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Albendazole suspension 100 mg/5 ml 30 ml 

คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาน ้าแขวนตะกอนสีครีม ใน 1 ช้อนชา (5 ml)  
2. ประกอบด้วยตัวยา Albendazole 100 mg  
3. บรรจุในขวดสีชา ขนาดบรรจุ 30 ml  
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบส้าคัญ ความแรง วันสิ นอายุ และเลขที่ผลิต 
5. ยาที่ส่งมอบต้องผลิตไว้ไม่ต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Identification test  ตรวจผ่าน 
2.ปริมาณตัวยาส้าคัญ  90.0 –110.0% L.A. of Albendazole 
3.Uniformity of dosage unit เป็นไปตามเกณฑท่ีก้าหนด  
4.Microbial enumeration  Total Aerobic Microbial count ไม่เกิน 200 cfu/ml 

Total Combined Yeasts and Molds count ไม่เกิน 20 cfu/ml 
5.Tests for specified 

microorganism  
ไม่พบเชื อ E.coli 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.ส้าเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย และส้าแดง (declare) แหล่งผลิต 
       1.1 ใบส้าคัญการขึ นทะเบียนต้ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
               1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

       1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบค้าขอขึ นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 

           ตามท่ีขึ นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้อง 
           แนบเอกสารหรือส้าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีท่ีเป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ 

   ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3.ส้าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาส้าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง 

เป็นตัวอย่างทั งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 

 


