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Digoxin oral sol. 0.05 mg./ml. in 60 ml 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาน้้า elixir 
2. ประกอบด้วยตัวยา Digoxin 0.05 mg./ml. in 60 ml 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท กันแสง 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรง วันผลิต, วันสิ้นอายุ, เลขที่ผลิต, และเลขทะเบียน
ต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และบนหลอดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและ
ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.Identification test     ตรวจผ่าน 
2.ปริมาณตัวยาส้าคัญ 90.0 – 110.0 % LA. of Digoxin 
3.Uniformity of dosage units    ตรวจผ่าน 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1.ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทยและต้องมีส้าเนาใบส้าคัญการขึ้น
ทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยาหมายถึงทย.1 และทย.2 หรือทย3 หรือทย.4)  
(ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
(finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือ
ส้าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขพร้อมมา product specification) 
2.ยาที่ผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมี
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3.ส้าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิตหรือสถาบันที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง (Certification 
of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง  
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผู้ผลิตวัตถุดิบและผู้ผลิตยา  
3.3 ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของโรงงานผู้ผลิตยาส้าเร็จรูปต้องแสดงให้เห็นว่าวัตถุดิบนั้นต้องไม่หมดอายุก่อนวันที่เปิด
ซองคุณสมบัติทางเทคนิคหรือวันที่วิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบต้องไม่เกิน 5 ปีนับถึงวันเปิดของคุณสมบัติ
ทางเทคนิค  
 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่ บริษัท เป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง  
5. บริษัท ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาเพื่อประกอบการพิจารณาอย่างน้อย 2 กล่องบรรจุภัณฑ์ 
6. มีใบ Finished product specification  
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7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอตลอดอายุที่ระบุไว้บนฉลาก (กรณีที่ขึ้นทะเบียนต้ารับยา
มาตั้งแต่ 2 ปีขึ้นไปต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หากขึ้นทะเบียนต้ารับ
ยามาน้อยกว่า 2 ปีต้องมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเร่งพร้อมแบบระยะยาวไม่น้อยกว่า 6 เดือน
หรือแบบระยะยาวอย่างเดียว 12 เดือน) 
 
 


