
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
      ( นายสมพงค ์ ปานสุด)                                    ( นางสุนิสา  เกตุชู )                                    ( นายบวรศกัด์ิ วตัถุ) 
 
 

Chloramphenicol eye ointment 1% 5 gm. 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาปฏิชีวนะวินะชนิดขี้ผึ้งบรรจุหลอด 
2.ประกอบด้วย Chloramphenicol 10 mg ในยา 1 g ขนาด 5 g 
3. บรรจุในภาชนะท่ีเป็นหลอดที่ท าด้วยโลหะไม่เป็นสนิม หรือพลาสติกทึบแสง ปลายหลอดยาวเรียว  
   และมีฝาปิดแน่นไม่หลุดง่าย 
4. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปีนับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ ตรวจผ่าน 
3. pH ตรวจผ่าน 
4. Sterility test ตรวจผ่าน 

เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส าเนาใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
ยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิต
ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงาน
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

 

4.  ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง  
 

 


