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คุณลักษณะเฉพาะของยา  
Pioglitazone 30 mg tablet 

 
ชื่อยา  Pioglitazone 30 mg tablet 
 

คุณสมบัติท่ัวไป  
1.   เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.   ประกอบด้วยตัวยา Pioglitazone  hydrochloride  30 mg 
3.   บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์  หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้   
4.   ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนต ารับ
ยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและ      
ความแรง  วันสิ้นอายุ  และเลขท่ีผลิต    
 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1.  Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 95.0-105.0 % LA of Pioglitazone 
3. Drug release ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished-product specification 
4. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่าน 
5. Dissolution test ไม่ต่ ากว่า 80% (Q) ของ Pioglitazone   ใน 15 นาท ี
  

คุณสมบัติทางเทคนิคของ Raw Material (แสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบ) 
  Individual Impurities      NMT 0.2% 

Total impurities      NMT 0.6% 
 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ทะเบียนต ารับยา 
1.1 ส าเนาภาพถายเอกสารการไดรับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหนายในประเทศไทยและส าแดง 
(declare) แหลงผลิต 
1.1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา 
1.1.1.1 ในกรณีที่เปนยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.1.2 ในกรณีที่เปนยาน าเขาเพ่ือการแบงบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.1.3 ในกรณีที่เปนยาน าเขาจากตางประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
1.1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุม คุณภาพ 
ของผลิตภัณฑตามท่ีขึ้นทะเบียนไว Finished product specification) กรณีท่ีอยูระหวางการแกไข 
เพ่ิมเติม จะตองแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถายการขอแกไขมาพรอมกับ finished product  
specification 
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2. มาตรฐานการผลิตยา 
2.1 ในกรณียาที่ผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีส าเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
2.5 ในกรณีที่เปนยาน าเขาจากตางประเทศผูผลิตตองมีส าเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการ 
ผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผูผลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical 

products 
3. การตรวจวิเคราะหคุณภาพ 
3.1 ส าเนาภาพถายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1.1 ใบรายงานการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑของผูผลิต (Certificate of analysis) ในยารุนที่ 
น ามาเปนตัวอยาง 
3.1.5 ใบรายงานการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญท่ีใชในการผลิตยา 
รนุที่สงเปนตัวอยาง ทั้งของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ  
4. ตัวอยางยา 
ผูเสนอราคาตองสงตัวอยางยาอยางนอย 1 หนวยบรรจุภัณฑซ่ึงเปนตัวแทนแสดงรายละเอียดได 
ครบถวนตามที่ก าหนดในหัวขอ คุณสมบัติทั่วไปขางตน 
5. การประกันคุณภาพยา 
5.1 ผลิตภัณฑที่สงมอบตองมีอายุยาเหลือไมนอยกวา 1 ป 6 เดือน นับจากวันสงมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่สงมอบจะตองสงส าเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนที่สงมอบของผูผลิต 
5.3 ผขูายจะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกลหมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพดวยประการใดๆกอน 
ก าหนด 
5.4 ในกรณีที่โรงพยาบาลหรือหนวยราชการอ่ืนท าการสุมตัวอยางยาเพ่ือตรวจวิเคราะหคุณภาพผูขายตอง 
เปนผูออกคาใชจายในการตรวจวิเคราะหและชดเชยตัวอยางที่สงตรวจวิเคราะหใหดวย และหากผลการวิเคราะห 
ยาไมเปนไปตามคุณลักษณะเฉพาะของยา โรงพยาบาลขอสงวนสิทธิ์ในการไมพิจารณาการเสนอราคายาดังกลาว 
ในครั้งตอไป 
6. เอกสารอ่ืนๆ  
6.1 กรณีข้ึนทะเบียนยามากกวา 2 ป จะตองมีการศึกษา long term stability มาแสดง 
   


