
คุณลักษณะเฉพาะของยา  0.9% NORMAL SALINE 5 ML NEBULISING 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มสี ี
2. ประกอบด้วยตัวยา 0.9% NORMAL SALINE ปริมาตร 5 ml 
3. บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว ใช้งานได้สะดวก ไม่รั่วซึมระหวา่งใช้งาน 
4. ฉลากระบุช่ือยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุณัฑ์    
5. ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวดพลาสติกที่บรรจไุม่ทำ

ปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2   ปี  นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. Assay 95  - 105 % L.A. Sodium Chloride 
3. pH 4.5 -7.0 
4. Sterility test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
5. Bacterial endotoxin ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
6. Particulate matter ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
7. Container content (3ml) Not less than 3 ml     

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์) เภสัชกรชำนาญการพิเศษ    (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ.................................. ..............คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

(1) 



5%D/N/2 1000 ML INJECTION.     ( 2 ) 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีส ี 
2. ประกอบด้วย dextrose 5 % และ sodium chloride 0.45 % ในสารละลายปริมาตร 1000 ml 
3. บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว 
4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุ 
5. ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวดพลาสติกท่ีบรรจุไม่ทำ
ปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ ซ่ึงเมื่อแทงเข็มแล้วดึงออกจะต้องไม่มีน้ำยาซึมออกมา  และมีใบวิเคราะห์จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่ามีคุณสมบัติดังน้ี  
6.1 ไม่ทำปฏิกิริยาใดๆ กับน้ำยาหรือสารเคมีท่ัวไป  
6.2 ไม่มีความเป็นพิษและปลอดภัยต่อผู้ใช้  
6.3 มีความทนทานต่ออุณหภูมิสูงได้ 
7. วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2    ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0% labeled amount ของ dextrose monohydrate 
3. pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
4. Limit of 5-hydroxymethylfurfural and    
    related substances 

Absorbance ไม่เกิน 0.25 (1-cm cell at 284 nm) 

5. Sterility test ตรวจผ่าน 
6. Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
7. Heavy metal ไม่เกิน 0.0005 %C (C = g. of dextrose/ml of injection) 
8. Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดใน    หัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 
 
 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์) เภสัชกรชำนาญการพิเศษ    (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ.................................. ..............คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Acetylcysteine  200 mg powder             ( 3 )               

คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาผงสำหรับละลายน้ำ ประกอบด้วย Acetylcysteine 200  mg/ ซอง 
2.บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันความชื้น 
3.ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง  วันผลิต วันสิ้นอายุ  เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียน    ตำรับยาไว้อย่าง 
   ชัดเจนบนบรรจภุัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้น 
   อายุ และเลขท่ีผลิต 
4.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1.Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

      2.ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-110.0% labeled amount of Acetylcysteine (calculated on dried basis) 
      3.Uniformity of dosage               
         units 

ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

      4.pH ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
      5.Moisture content ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน           ลงชื่อ................................................คณะทำงาน     ลงชื่อ ................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ               (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสวุิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
  
 
 
 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา  Adenosine 6 mg injection   (4) 
 

ช่ือยา Adenosine 6 mg injection 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ  
2. ประกอบด้วยตัวยา Adenosine 6 mg ในสารละลายปริมาตร  2  ml 
3. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบน
บรรจุภัณฑ์  กรณียาท่ีบรรจุในหลอดยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง 
วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลิต 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
3. Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
4. Sterility  test ตรวจผ่าน 
5. pH      ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 
6. Volume in container ตรวจผ่าน 
7. Chromatographic purity ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification  
8. Particulate  matter ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification  
  

เง่ือนไขอื่นๆ 
5. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.3 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.4. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.5. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.6. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.4 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

6. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.3 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.4 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
7. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
8. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 
 
 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน           ลงชื่อ................................................คณะทำงาน     ลงชื่อ ................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ               (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสวุิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ             



คุณลักษณะเฉพาะของยา Amoxicillin and Clavulanate Potassium 1 gm tablet      ( 5 )    

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin 875 mg และ Clavulanate Potassium 125 mg 
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือสามญัทางยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution test ปริมาณตัวยาสำคญั(Amoxicillin) ต้องละลายไม่น้อยกว่า 85% ของปริมาณที่แจ้งใน

เวลา 30 นาที และปรมิาณตัวยาสำคัญ(Clavulanic acid) ต้องละลายไม่น้อยกว่า 80% 
ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 30 นาท ี

5. Water   ไม่เกิน 10.0% ถ้าแต่ละเมด็ประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 250 mg แตไ่มเ่กิน 
500 mg   ไม่เกิน 11.0% ถ้าแต่ละเม็ดประกอบด้วย Amoxicillin มากกว่า 500 mg 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน           ลงชื่อ................................................คณะทำงาน     ลงชื่อ ................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ               (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสวุิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

  

                        

 

      



 
คุณลักษณะเฉพาะของยา Aspirin 81 mg tablet        ( 6 )   

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิด Enteric coated (Gastro-resistant tablet) สำหรบัรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Aspirin 81 mg  
3. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยด์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือสามญัทางยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution time ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
5. Limit of free salicylic acid NMT 3.0% (Coated tablet) 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

                                 
 
 



                                  คุณลักษณะเฉพาะของยา Calcium Carbonate tablets 1500 mg     ( 7 ) 
 
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาเมด็ไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Calcium Carbonate 1500 mg 
3. บรรจุในแผงท่ีป้องกันความชื้นได ้
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification test  ตรวจผา่น 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 92.5-107.5% L.A. of Calcium Carbonate 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่น 
4. Disintegration(กรณีทีร่ะบุบนฉลากเป็นยาลดกรดเท่านั้น)   ไม่เกิน 10 นาท ี
5. Dissolution test (กรณีทีร่ะบุบนฉลากเป็นยาลดกรดและข้อ

บ่งใช้อื่นๆ ด้วย)   
แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า75%(Q) 
ของปริมาณตัวยาที่แจ้งภายในเวลา 30 นาที 

 
 

 

เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 
 
 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสวุิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ            
 
   



                                      คุณลักษณะเฉพาะของยา Cefazolin Sodium 1  gm injection    (8) 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาปราศจากเชื้อสีขาว 
2.  ประกอบตัวยา Cefazolin Sodium ซ่ึงสมมูลกับ anhydrous Cefazolin 1 gm. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้ว 
     จุกยางต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ซ่ึงมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.)หรือมาตรฐานตามตำรับยา 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า    2     ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
  1.  Identification test ตรวจผ่าน 
  2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-115.0% L.A. of Cefazolin 
  3.  Potency 850-1050 g/mg of anhydrous Cefazolin Sodium 
  4.  pH 4.0-6.0 เมื่อความเข้มข้นของสารละลายเทียบเท่ากับ Cefazolin 100 mg/mL 
  5.  Sterility test ตรวจผ่าน 
  6.  Pyrogen test ตรวจผ่าน 
  7.  Bacterial endotoxin ไม่เกิน 0.15 USP Endotoxin Unit/mg of Cefazolin 
  8.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
  9.  Specific rotation ระหว่าง -10 และ -24 
10.  Water ไม่เกิน 6.0% w/w 
11.  Particulate matter 
12.  Constituted solution                                      

ตรวจผ่าน 
ตรวจผ่าน 

หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนิคข้อ 6 และข้อ 7 อาจเลือกข้อใดข้อหน่ึง หรือทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณี
ที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วงสาธารณสุข GMP-

PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  GMP-PIC/S หรือ  cGMP 

(current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชือ่................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ     
 



         คุณลักษณะเฉพาะของยา Ceftazidime 1  gm.   (9) 
 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1.  เป็นผงยาปราศจากเชื้อสขีาว 
2.  ประกอบตัวยา Ceftazidime 1 gm. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจยุาฉีดปราศจากเชือ้ชนิดแกว้ 
     จกุยางต้องเป็นจกุยางสังเคราะห์ซ่ึงมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.)หรอืมาตรฐานตามตำรับยา 
4.  ฉลากระบุวนัผลิต, เดอืน ปทีี่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไมน่้อยกว่า    2     ปี นับจากวนัที่ส่งมอบ  
 
คุณสมบัติทางเทคนิค 

  1.  Identification test ตรวจผ่าน 
  2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผ่าน 
  3.  Potency ตรวจผ่าน 
  4.  pH 5.0 - 7.5 (100 mg of ceftazidime/ml) 
  5.  Sterility test ตรวจผ่าน 
  6.  Pyrogen test NMT 0.4% w/w (กรณีมี Sodium carbonate ในตำรับ) 

NMT 0.3% w/w (กรณีมี Arginine ในตำรับ) 
  7.  Bacterial endotoxin ตรวจผ่าน 
  8.  Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 
  9.  Specific rotation ตรวจผ่าน 
10.  Loss on drying NMT 13.5% w/w (กรณทีี่ม ีSodium carbonate) 

NMT 12.5% w/w (กรณทีี่ม ีArgenine) 
 
หมายเหตุ  คุณสมบัตทิางเทคนิคข้อ 6 และข้อ 7 อาจเลือกขอ้ใดขอ้หนึ่ง หรือทั้ง 2 ขอ้ก็ได ้
เง่ือนไขอื่นๆ 

1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.3 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.4. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.5. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.6. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.4 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.3 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.4 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  GMP-

PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3.ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 

       4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชือ่ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชือ่................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ     
 
           

 

 



 คุณลักษณะเฉพาะของยา CEFTRIAXONE 1 GM INJECTION.                      (10) 
 
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นผงยาปราศจากเชื้อสำหรับฉดีเข้าหลอดเลือดดำ  
2. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ  
3. ประกอบด้วยตัวยา Ceftriaxone  1 gm  (ชนิดไม่มีน้ำกลั่นฉดียา) 
4. ฉลากระบุวันที่ผลติ, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบยีนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผ่านตาม finished product specification 
2. Assay ตรวจผ่านตาม finished product specification 
3. pH ตรวจผ่านตาม finished product specification 
4. Sterility test ตรวจผ่านตาม finished product specification 
5. Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตาม finished product specification 
6. Particulate matter 

- ขนาด≥10 µm ไม่เกิน 6,000 อนุภาค/container 
- ขนาด≥25 µm ไม่เกิน 600 อนุภาค/container 

 
ตรวจผ่านตามเกณฑ์ที่กำหนด 
ตรวจผ่านตามเกณฑ์ที่กำหนด 

  
เง่ือนไขอื่นๆ 

1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.5 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.7. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.8. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.9. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.6 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.5 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.6 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3.ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ               (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ     
 
          
 

                            
 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา  Clindamycin 600 mg injection                                           (11) 
 

ชื่อยา Clindamycin 600 mg injection 
 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไมม่ีสี 
2 ประกอบด้วยตัวยา Clindamycin phosphate 600 Mg ในสารละลายปริมาตร 4 ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉดีปราศจากเชื้อ 
4. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้
อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์ กรณียาที่บรรจุในหลอดยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ
ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขท่ีผลติ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-120.0% labeled amount of Clindamycin 
3.  pH      5.5 – 7.0 
4. Sterility test ตรวจผา่น 
5. Particulate matter 

 
- ขนาด  10 m ไม่เกิน 6000 อนุภาค/container 
- ขนาด  25 m ไม่เกิน 600 อนุภาค/container 

6. Bacterial endotoxins ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
7. Volume in container ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
8. Related substance ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  

 
เง่ือนไขอื่นๆ 
1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพือ่จำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
               1.10ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.20ใบคำขอขึ้นทะเบยีนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอยีดหวัขอ้การควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสาร
หรือสำเนาภาพถา่ยการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2.หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวธิีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย 

ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเขา้จากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถา่ยหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธกีารที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการ

ตรวจสอบ  
3.ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอยา่งน้อย 5  หนว่ยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามทีก่ำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบยีนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถา่ยผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

  



   คุณลักษณะเฉพาะของยา ERGOCALCIFEROL 20000 UNIT            (12) 

คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นยาเม็ดชนดิรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา ERGOCALCIFEROL 20000 UNIT 
3.บรรจุในแผงอลมูิเนียมฟอยล์ หรือ blister ที่ป้องกันความชื้นได ้
4.ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติและเลขทะเบียนตำรับยาไว้  
   อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์ กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ ส่วนประกอบ  
   ตัวยาสำคัญและความแรง วันสิน้อายุ และ เลขท่ีผลติ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
Specific..optical 
rotation 

+103-119 

Melting..range..or 
Tempereture 

ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

Related substances ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3.ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

 

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา FENOTEROL HBr 1.25 MCG + IPRATROPIUM Br 0.5 MG  4 ML (13) 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายใส ไมม่ีสี สำหรับใช้กับเครื่องสูดพ่น 
2. ประกอบด้วยตัวยา Fenoterol hydrobromide 1.25 mg และ Ipratropium bromide 0.5 mg ในสารละลาย 4 ml 
3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท แบบใช้ครั้งเดียว และอยู่ในบรรจุภณัฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญั ความแรง วันท่ีผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ บริษัทผูผ้ลติ และเลขทะเบียนตำรับยาไว้ชัดเจนบน

บรรจภุัณฑ์ บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 

1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification  
3. pH 3.0-4.0  
4. Impurities ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification  
5. Active ingredient decomposition ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification  
6. Minimum fill ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification  
7. Iron ไม่เกิน 5 ppm 

  
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ              (นายสุวิท  ขวญัแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

 

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Ferrous fumarate 200 mg  tablet            (14) 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate  200  mg. 
3. บรรจุในภาชนะปดิสนิท ป้องกันความช้ืน ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุวันผลิต,เดือนปีท่ียาหมดอายุ,เลขท่ีผลติ,เลขทะเบียนตำรบัยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายขุองยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification Test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 95-115% L.A. of Ferrous fumarate 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Disintegration time or Dissoulution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที ่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร)์               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสชักรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏบิัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสวุิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 
 
 
 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Glipizide 5 mg  tablet (15) 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Glipizide 5 mg 
3. บรรจุในแผงปดิสนิท  
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุ

ภัณฑ ์
5. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา สว่นประกอบตัวยาสำคญั ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลิต 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ละลายไม่น้อยกว่า 80% (Q) ของปริมาณที่แจ้งในเวลา 45 นาที 
5. Related compound ไม่เกิน 2% 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ      
 
         
 
 
 



HYDRALAZINE HCL 25 MG TABLET.   ( 16 ) 
คุณสมบัติทั่วไป 
           1.เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน  
    2.ประกอบด้วยตัวยา HYDRALAZINE HCL 25 MG 

3.บรรจุในแผงปิดสนิท  
4.ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบน
บรรจภุัณฑ ์
5.บนแผงอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญั ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลติ 
6.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
Dissolution/ Drug release ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
Related compound ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.3 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.4. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.5. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.6. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.4 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.3 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.4 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3.ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติ  
  ทั่วไป ข้างต้น 
4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมใน 
   ทะเบียนยามาแสดง 

 
 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน      ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .......................................คณะทำงานและเลขานุการ    
  (นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ              (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              



คุณลักษณะเฉพาะของยา Hydroxyproplymethycellulose 0.3 % 10 ml (Hypromellose)          17 
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาปราศจากเชื้อ สารละลายใส ไมม่ีสี ไม่มีตะกอนสำหรับหยอดตา  
2. ประกอบด้วยตัวยา Hydroxyproplymethycellulose 0.3 % 
3. บรรจุในขวดที่ปิดสนิท 
4. ฉลากระบุ - ช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาสำคญัและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลข 

ทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุัณฑ์บนขวดอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 
      5   วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวนัส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
3. Impurities Not more than 1.5 % 
4. Heavy metals Not more than 20 ppm 
5. pH 5.0-8.0 

เง่ือนไขอื่นๆ 
 1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

2. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Lactulose syrup 100 ml                                            (18) 

1. ชื่อยา  ยา Lactulose syrup 100 ml  

2. คุณสมบัติทั่วไป  
 1. สารละลายใส ไมม่ีสีถึงสเีหลืองจาง บรรจุใยภาชนะเป็นขวดแก้วหรือพลาสติกปิดสนิท 
 2. ประกอบด้วย ตัวยา Lactulose 66.7 g ในปริมาตร 100 ml 
 3. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนตำรับ  
     ยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจภุณัฑ์ 
 4.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี นับจากวันสง่มอบ 

3. คุณสมบัติทางเทคนิค  (ใบวิเคราะห์คณุภาพต้องเป็นรุ่นยาทีส่่งเป็นตัวอย่าง) 
 1. Identification test  ตามที่ระบุในFinished Product Specification 
 2. ปริมาณตัวยาสำคญั 90.0 - 110.0 % labeled amounts of Lactulose 
 3. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product   
 4. Organic impurities  ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product  
 
เง่ือนไขอื่นๆ 
 1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 



คุณสมบัติเฉพาะของ Lorazepam 1 mg tablet  (19) 
 

ชื่อยา Lorazepam 1 mg tablet 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Lorazepam  1 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงอลูมเินียมฟอยด ์หรือ blister ป้องกันความชื้นได ้
4. บนแผงอย่างน้อยต้องระบุชื่อสามัญทางยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอาย ุเลขที่ผลิต และเลข
ทะเบียนตำรับยา 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันส่งมอบ 

 

คุณสมบัติทางเทคนิค   
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
4. Dissolution time ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 
 1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

4. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ          
 



             คุณลักษณะเฉพาะของยา METHYLSALICYLATE 25 GM CREAM. (Analgesig Balm)      (20)          

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาใช้ภายนอกสำหรับทาผิวหนัง  
2. ประกอบดว้ยตัวยา Methylsalycylate เป็นตัวยาหลัก  ขนาดบรรจุ 25-30 gm 
3. บรรจุในหลอดปิดสนิท 
4. ฉลากระบ ุ- ชือ่ยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไวอ้ย่างชัดเจน 

บนบรรจุภัณฑ์ 
1. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั มีปริมาณตัวยาสำคญัอยู่ในช่วงร้อยละ 99.0-100.5 ของปริมาณตวัยาสำคญัที่ระบไุว ้
3. Appearance of 

solution 
ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 

4. Relative density ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน Finished product specification 
 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished 
product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของ

กระทรวงสาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต

ยา GMP-PIC/S หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่ วไป 

ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามา

แสดง 
 
 
 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน        ลงชื่อ........................................คณะทำงาน           ลงชื่อ ..................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

     

 

 



 
              คุณลักษณะเฉพาะของยา Nicardipine HCl injection 1o mg/1o ml       (21) 
 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1.  เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
2. ประกอบด้วยตัวยา Nicardipine HCl 10 mg ใน 10 มิลลิลติร. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า    1     ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
  1.  Identification test ตรวจผ่าน 
  2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 93.0-107.0% L.A. of Cefazolin 
  3.  pH 3.0-4.5  
  4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
  5.  Pyrogen test ตรวจผ่าน 
  6.  Bacterial endotoxin Not more than 8.33 Endotoxin Unit/mg of 
 
 

 

 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนิคข้อ 6 และข้อ 7 อาจเลือกข้อใดข้อหน่ึง หรือทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไขอื่นๆ 

5. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.7 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

4.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
4.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
4.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.8 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณี
ที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

6. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.7 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วงสาธารณสุข GMP-

PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.8 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  GMP-PIC/S หรือ  cGMP 

(current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
7. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
8. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน        ลงชื่อ........................................คณะทำงาน           ลงชื่อ ..................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

     
 
 
 



                                      คุณลักษณะเฉพาะของยา Norepinephrine 4 mg./4 ml  injection      (22) 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด 
2. ประกอบด้วยตัวยา norepinephrine 1 mg ใน 1 มิลลิลติร. 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า    2     ปี นับจากวันท่ีส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
  1.  Identification test ตรวจผ่าน 
  2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90.0-115.0% L.A. of Cefazolin 
  3.  pH 3.0-4.5  
  4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
  5.  Pyrogen test ตรวจผ่าน 
  6.  Bacterial endotoxin Not more than 83.4 Endotoxin Unit/mg of 
  7.  Particulate matter 
  8.  Volume in container                                      

ตรวจผ่าน 
ตรวจผ่าน 

 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนิคข้อ 6 และข้อ 7 อาจเลือกข้อใดข้อหน่ึง หรือทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
เงื่อนไขอื่นๆ 

9. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.9 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

4.1.4. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
4.1.5. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
4.1.6. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.10 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณี
ที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

10. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.9 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วงสาธารณสุข GMP-

PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.10 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา  GMP-PIC/S หรือ  cGMP 

(current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
11. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
12. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน        ลงชื่อ........................................คณะทำงาน           ลงชื่อ ..................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 
 
 
 



                                PIOGLITAZONE 30 MG TABLET.   (23) 
 
คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาเมด็สำหรับรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา PIOGLITAZONE 30 MG 
3. บรรจุในแผงปดิสนิทป้องกันความช้ืน  
4. ฉลากระบ ุ  ช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลติ และ เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน 

บนบรรจภุัณฑ์ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขท่ีผลติ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2 ปี นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคญั 95.0 – 105.0 % of labeled amount o 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4. Dissolution/ Drug release ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 
  
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

5. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Povidone iodine 10%  450 ml (24) 
  
ชื่อยา Povidone iodine solution  
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นของเหลว เมื่อฟอกแล้วมีฟอง 
2. ประกอบด้วยตัวยา Povidone iodine  
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ขนาดบรรจุ 450 ml 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี  นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification Test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผ่าน 
3.  Use-dilution test ตรวจผ่าน 
5.  pH ตรวจผ่าน 

เง่ือนไขอื่นๆ 
  
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

1. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Povidone iodine scrub 7.5%  (25) 
  
ชื่อยา Povidone iodine scrub 7.5% 
คุณสมบัติทั่วไป  
5. เป็นของเหลว เมื่อฟอกแล้วมีฟอง 
6. ประกอบด้วยตัวยา Povidone iodine scrub 7.5% บรรจุ 4500 ml 
7. บรรจุในภาชนะปิดสนิท  
8. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
6. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี  นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification Test ตรวจผ่าน 
2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 85 – 120% LA. of iodine 
3.  Phenol coefficient     0.5 
4.  Use-dilution test ตรวจผ่าน 
5.  pH 1.5 – 6.5 

เง่ือนไขอื่นๆ 
 1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ 
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย 
ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

2. ตัวอย่างยา  ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมใน

ทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 



ณลักษณะเฉพาะของยา  Procateral HCl 25  mcg. Tablet                      ( 26) 
 

ชื่อยา Procateral HCl 25  mcg. Tablet   (26) 
 

คุณสมบัติทั่วไป   
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา  Procateral HCl 25  mcg. 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
4. ฉลากระบุช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและความแรง  วันผลติ วันสิ้นอาย ุเลขท่ีผลติและเลขทะเบียนตำรับยาไว้
อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์  กรณยีาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ ส่วนประกอบตัว
ยาสำคญัและความแรง วันสิ้นอาย ุและ เลขท่ีผลติ 
5.  วันหมดอายุของยาทีส่่งมอบตอ้งไม่น้อยกว่า     2    ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ  

 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คณุภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
4. Dissolution test ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification  
เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

       1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไข
มาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย   ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา   ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน 
            ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

4.2 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 

 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Lactate Ringer’s injection (27) 
 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี  
2. ประกอบด้วย : per 100 mL.  
    Sodium (as NaCl and C3H5NaO3)                                   12.4–13.7 mEq (285.0 - 315.0 mg) 
    Potassium (K equivalent to 27.0-33.0 mg of KCl)            0.39 – 0.44 mEq (14.2 - 17.3 mg)  
    Calcium (Ca equivalent to 18.0-22.0 mg of CaCl2 . 2 H2O) 0.25 - 0.30 mEq (4.9 – 6.0 mg) 
    Chloride (Cl as NaCl, KCl, CaCl2.2H2O)                       10.37-11.49 mEq (368.0 - 408.0 mg)  
    Lactate (C3H5O3 equivalent to 290-330 C3H5NaO3)       2.60 – 2.93 mEq (231.0 - 261.0 mg)  
 
    ประกอบด้วย  : ใน 100 ml 
    Sodium               12.4 - 13.7 mEq (285.0 - 315.0 mg) ซึ่งอยู่ในรูปของ NaCl และ C3H5NaO3 
    Potassium            0.39 - 0.44 mEq (14.2 - 17.3 mg) ซึ่งสมมูลกับ KCl 27.0-33.0 mg 
    Calcium               0.25 - 0.30 mEq (4.9 – 6.0 mg) ซึ่งสมมูลกับ CaCl2 . 2 H2O 18.0-22.0 mg 
    Chloride               10.37-11.49 mEq (368.0 - 408.0 mg) 
    Lactate                 2.60 – 2.93 mEq (231.0 - 261.0 mg) ซึ่งสมมูลกับ C3H5NaO3 290-330 mg 
 

3. บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว 
4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุ 
5. ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวดพลาสติกท่ีบรรจุไม่ทำ
ปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6.จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ ซ่ึงเมื่อแทงเข็มแล้วดึงออกจะต้องไม่มีน้ำยาซึมออกมา  และมีใบวิเคราะห์จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่ามีคุณสมบัติดังน้ี  
6.1 ไม่ทำปฏิกิริยาใดๆ กับน้ำยาหรือสารเคมีท่ัวไป  
6.2 ไม่มีความเป็นพิษและปลอดภัยต่อผู้ใช้ มีความทนทานต่ออุณหภูมิสูงได้ 
7.วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2    ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ 95.0-105.0 % labeled amount  
3. pH 6.0-7.5 
4. Sterility test ตรวจผา่น 
5. Bacterial endotoxins ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
6. Heavy metal ไม่เกิน 0.3 ppm 
7. Particulate matter ตรวจผา่นตามทีร่ะบุใน finished product specification 
เง่ือนไขอื่นๆ 
1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

       1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไข
มาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย   ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. ตัวอย่างยา   ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน 
            ตามท่ีกำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 
 
 
 



4. เอกสารอื่นๆ 
4.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

4.2 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงชื่อ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



STERILE WATER 1000 ML IRRIGATION.              (29) 
 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี  
2.ประกอบด้วย  STERILE WATER ปริมาตร 1000  ml 
3.บรรจุในภาชนะพลาสติก สำหรับใช้ครั้งเดียว 
4.ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง  วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุ 
5 ต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์หรือกรมวิทยาศาสตร์บริการว่าขวดพลาสติกท่ีบรรจุไม่ทำ
ปฏิกิริยาต่อน้ำยาและปลอดภัยต่อผู้ใช้ 
6.วันหมดอายุของยาท่ีส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า  2    ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาสำคัญ STERILE WATER 
3. pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
4. Limit of 5-hydroxymethylfurfural and    
    related substances 

Absorbance ไม่เกิน 0.25 (1-cm cell at 284 nm) 

5. Sterility test ตรวจผ่าน 
6. Bacterial endotoxins ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
7. Heavy metal ไม่เกิน 0.0005 %C (C = g. of dextrose/ml of injection) 
8. Particulate matter ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
เง่ือนไขอื่นๆ 
1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 

1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้  
(finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
 finished product specification 

2.ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐาน 
การผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3.ตัวอย่างยาผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกำหนดในหัวข้อ 
 คุณสมบัติท่ัวไป ข้างต้น 

4.เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถา่ยผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 

ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หวัหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หวัหน้าฝา่ยเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       
ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       
ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
ลงชื่อ......................................คณะทำงาน   ลงช่ือ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ .........................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ           (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
 
 
 
 

 



คุณลักษณะเฉพาะของยา Streptokinase 1.5 mu powder for injection (30) 
 

คุณสมบัติทั่วไป 
1.  เป็นผงยาปราศจากเชื้อสีขาว สำหรับฉีด 
2. ประกอบด้วยตัวยา Streptokinase 1.5 mU ใน 1 Vial 
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีท่ียาหมดอายุ, เลขท่ีผลิต, เลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5.  มีข้อความแจ้งเตือนให้จัดเก็บยาท่ี 2-8 องศาเซลเซียส บนบรรจุภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุยา 
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
  1.  Identification test ตรวจผ่าน 
  2.  ปริมาณตัวยาสำคัญ 90% - 111% of the stated potency 
  3.  pH 6.8-7.5 
  4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
  5.  Pyrogen test ตรวจผ่าน 
  6.  Bacterial endotoxin Less than 0.02 IU / 100 IU of Streptokinase activity 
  7.Streptodornase 
 8.Streptolysin 
 9.Related substance 

NMT 10 IU of Streptodornase activity/100,000 IU of Streptokinase activity 
ตรวจผ่านตาม Finished product specification 
Total impurities: NMT 5% 

 
เงื่อนไขอื่นๆ 
1.สำเนาภาพถ่ายเอกสารการไดร้ับอนญุาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพือ่จำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลว้แตก่รณี) 
1.1.1 ในกรณีทีเ่ป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย(หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าเพือ่การแบ่งบรรจุ(หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีทีเ่ป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาทีเ่สนอราคา พร้อมรายละเอยีดหัวขอ้การควบคุมคุณภาพของผลติภัณฑ์ตามที่ขึน้ทะเบียนไว้  
(finished product specification) กรณทีีอ่ยูร่ะหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพิม่เตมิจะต้องแนบเอกสารหรอืสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพรอ้ม 
 finished product specification 
2.ในกรณีทีย่าผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตตอ้งมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลิตยาของ 
กระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย ในกรณทีี่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผูผ้ลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสอืรับรองมาตรฐาน 
การผลิตยาตามหลักเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรอื Certificate of pharmaceutical products 
3.ตัวอย่างยาผูเ้สนอราคาต้องส่งตวัอย่างยาอย่างน้อย 1 หนว่ยบรรจภุัณฑ์ ซึ่งเป็นตวัแทนแสดงรายละเอยีดได้ครบถว้นตามทีก่ำหนดในหัวขอ้ 
 คุณสมบัติทัว่ไป ข้างต้น 
4.เอกสารอื่นๆ ในกรณขีึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมสีำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามทีย่ื่นเพิม่เติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 

ลงชื่อ......................................คณะทำงาน        ลงชื่อ........................................คณะทำงาน           ลงชื่อ ..................................คณะทำงานและเลขานุการ    
(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              

 

 

 



คุณลักษณะเฉพาะของยาเม็ดใบมะขามแขก              ( 31 ) 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาแคปซลู ชนิดรับประทาน 
2. บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์ หรือ blister ป้องกันความชื้น 
3. ฉลากระบุช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและ/หรือ วันผลติ วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิตและเลขทะเบยีนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภณัฑ์  

กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ ส่วนประกอบตัวยาสำคญัและ/หรือความแรง วันสิ้นอายุ และ 
เลขท่ีผลิต 

4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า   2   ปี  นับจากวันท่ีส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค (ใบวิเคราะห์คุณภาพต้องเป็นรุ่นยาที่ส่งเป็นตัวอย่าง) 

1. Description ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. Content of active ingredients ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
3. Loss on drying Max 10% 
4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
5. Total aerobic count NMT 5x105 cfu/g 
6. Yeast % Mold NMT 5x102 cfu/g 
7. S. aureus / Salmonella sp./Clostridium sp. Negative 

 
เง่ือนไขอื่นๆ 

1. สำเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย และแสดง แหล่งผลิต 
1.1 ใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1. ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าเพื่อการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3. ในกรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคำขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ ้นทะเบียนไว้ ( finished product 
specification) กรณีที ่อยู ่ระหว่างการเปลี ่ยนแปลงแก้ไขเพิ ่มเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสำเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทร วง

สาธารณสุข GMP-PIC/S หรือเทียบเท่าของกระทรวงสาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
2.2 กรณีที่เป็นยานำเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสำเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา GMP-PIC/S 

หรือ  cGMP (current GMP) ของประเทศผู้ผลิต ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  
3. ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่กำหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป ข้างต้น 
4. เอกสารอื่นๆ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสำเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามที่ยื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
ลงชื่อ ................................................ประธาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้ากลุ่มงานเภสัชกรรมโรงพยาบาลระนอง)      (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กระบุรี)                   (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.สุขสำราญ)       

ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ..................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน    
    (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.กะเปอร์)               (นส.บุษดี ยอดพรหม)  เภสัชกรชำนาญการ         (นส.ปาณิศา แก้วศรีหาภัทร) เภสัชกรชำนาญการ       

ลงชื่อ ...................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ................................................คณะทำงาน   ลงชื่อ ...............................................คณะทำงาน    
  (หัวหน้าฝ่ายเภสัชกรรม รพ.ละอุ่น)            (นส.ศุลีพร แม้นนนทรัตน์)  เภสัชกรชำนาญการพิเศษ      (นส.คัทลียา ธัญญประยูร) เภสัชกรชำนาญการ 
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(นส.วริยา มณีขาว) เภสัชกรปฏิบัติการ       (นางสาวภัทรสินี กมลวิทย์) เภสัชกรชำนาญการ        (นายสุวิท  ขวัญแสง) เภสัชกรชำนาญการ              
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