
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
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Dextrose 5 % Injection (D-5-W) 100 ml 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. ลักษณะ : ของเหลวใสปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วย : Dextrose 5% ในน้้าส้าหรับเตรียมยาฉีด 
3. ภาชนะบรรจุ : ภาชนะบรรจุปิดสนิท plastic 100 ml เก็บในอุณหภูมิ 25 oC 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนและระบุ  

วิธีการใช้ห้ามฉีด IV 
5.ภาชนะท่ีใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐาน ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(มอก.)

หรือมาตรฐานตามต้ารายาหรือดีกว่าจากหน่วยงานตรวจวิเคราะห์ของราชการ เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, 
ส้านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการและอ่ืนๆ 

6.จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์ และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามต้ารายาจากผู้ผลิตหรือ หน่วยงาน
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ 

7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่เกิน 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test  
 

ตรวจผ่าน 
 

2.  ปริมาณตัวยาส้าคัญ 
- Dextrose  

 

95.0 - 105.0% L.A. of Dextrose Monohydrate  
 

3.  pH  
 

3.2 - 6.5 (in dilution <= 5% dextrose) 
 

4.  ทดสอบหาปริมาณ 5- 
hydroxymethyl furfural and 
related substance   

 

absorbance ไม่เกิน 0.25 

 

5.  Sterility test  
 

ตรวจผ่าน  
 

6.  Particulate matter  
- ขนาด >= 10 mm ไม่เกิน 
6000/container 

 

ตรวจผ่าน 
ตรวจผ่าน 

 

7.  Pyrogen test  
 

ตรวจผ่าน 
 

8.  Bacterial endotoxin  
 

กรณี Dextrose < 5% - >= 0.5 USP endotoxin unit/ml 
กรณี Dextrose 5-70 % - >= 10.0 USP endotoxin units/ml  

 

หมายเหตุ 
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คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งได้ หรือเลือกท้ัง 2 ข้อก็ได้  

 
เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส้าเนาใบส้าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ 
(ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมี
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์รุ่นที่น้ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

 

4.  ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง  
 

 

 

 

 

 

 

 
 


