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Aromatic ammonia spirit 450 ml 
คุณสมบัติท่ัวไป 

1. เป็นยาน ้าส้าหรับใช้ภายนอก ของเหลวใสไม่มีสี ถึงสีเหลืองอ่อน มีกลิ่นฉุนของแอมโมเนีย 
2. ส่วนประกอบ ในปริมาณ 100 ml ประกอบด้วยตัวยา Ammonium carbonate 3.5 g และ Strong 
ammonia solution 3.6 ml 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื น ขนาดบรรจุ 450 ml 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ นอายุ เลขที่ผลติ และเลขทะเบียน
ต้ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันที่ส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส้าคัญ  - total ammonia 1.7 – 2.1% w/v 
                                          - total ammonium carbonate 3.5 – 4.5% w/v 
                                          - alcohol content 62.0 – 68.0 % v/v 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 

1. ส้าเนาเอกสารการได้การได้รับอนุญาตขึ 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส้าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยา
น้าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 
3. ส้าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
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    3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส้าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามา
แสดง 

5. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 
 


