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Fexofenadine tab 180 mg 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นยาเม็ด ส าหรับรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Fexofenadine hydrochloride 180 mg ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนต ารับยา
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ บนแผงอย่างน้อยต้องระบุชื่อ ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และ
เลขที่ผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 95.0 - 105.0 % labeled amount of Fexofenadine 

hydrochloride 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
4. Dissolution 
5. Related substances 
 - Fexofenadine related 
Compound A 
- Decarboxylated 
degradant 
- Any individual other 
impurity 
- Total impurities 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
 
Not more than 0.40 % 
 
Not more than 0.15 % 
 
Not more than 0.20 % 
 
Not more than 0.50 % 
 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
         1.1 ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
              1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึงทย.2) 
              1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึงทย.3) 
              1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึงทย.4) 
         1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยาทย. 1 ของยาที่เสนอราคาพร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม
จะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
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2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
         2.1 กรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย (ฉบับล่าสุดตามรอบ
การตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา) 
         2.2 กรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate of pharmaceutical products  
(ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา) 
3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
         3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
         3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
         4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 4 หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
        5.1 อายุของยาที่ส่งมอบ 
         5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
         5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะ
ท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
         5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 
6 เอกสารอื่นๆ 
         6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปีจะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามท่ียื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 


