
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

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

Dextrose 5% and Sodium Chloride 0.45% Injection(D-5-S/2) 500 ml. 

คุณสมบัติท่ัวไป 

1.  เป็นสารละลายปราศจากเชื้อส าหรับฉีดเข้าเส้น ใส ไม่มีสี 
 

2.  ประกอบด้วยตัวยา 5% Dextrose และ 0.45% Sodium Chloride ในน้ าส าหรับเตรียมยาฉีด 
 

3.  บรรจุในภาชนะพลาสติกขนาด 500 ml 
 

4.  ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
(มอก. )หรือมาตรฐานตามต ารายาหรือดีกว่ าจากหน่วยงานตรวจวิ เคราะห์ของราชการ เช่น
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย,์ ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ),กรมวิทยาศาสตร์บริการและ
อ่ืนๆ 

 

5.  จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามต ารายาจากผู้ผลิตหรือ
หน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 

 

6.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
 

7.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test  
 

ตรวจผ่าน 
 

2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ 
 - Dextrose Monohydrate  
- Sodium Chloride 

 

95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
95.0 - 105.0% L.A. of Sodium chloride  

 

3.  pH  
 

3.5 – 6.5 (not more than 5.0% of Dextrose) 
 

4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- 
hydroxymethyl furfural and 
related substances   

 

absorbance ไม่เกิน 0.25 

 

5.  Sterility test  
 

ตรวจผ่าน 
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6.  Pyrogen test  
 

ตรวจผ่าน 
 

7.  Particulate matter 
- ขนาด ไม่น้อยกว่า 10 um ไม่เกิน 
25 อนุภาค/cc 
- ขนาด ไม่น้อยกว่า 25 um ไม่เกิน 
3 อนุภาค/cc  

 

ตรวจผ่าน  
ตรวจผ่าน 
 
ตรวจผ่าน 

 

8.  Bacterial endotoxin  
 

ไม่เกิน 10.0 USP units/gm of dextrose 
 

หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิค ในข้อ 6 และข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกท้ัง 2 ข้อก็ได้ 

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 ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ ดีในการผลิต
ยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้อง
มีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

 

4.  ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
 

 


