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Heparin inj. 25000 U./5 ml. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นสารละลายใสปราศจากเชื้อ ไม่มีสี   
2. ใน 1 vial ประกอบด้วยตัวยา   Heparin sodium 25,000 IU  
3. บรรจุในภาชนะส าหรับบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนิดแก้ว ปิดสนิท  
4. ฉลากบนบรรจุภัณฑ์ระบุชื่อสามัญทางยา  ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญท้ังหมด ความแรง (IU/ml)   
ปริมาตรทั้งหมด (total content)  วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนต ารับยา  วิธีทางการให้ยาและ
วิธีการเก็บรักษายา  ไว้อย่างชัดเจนยากต่อการหลุดลอก   
5. ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา  ส่วนประกอบและปริมาณตัวยาส าคัญท้ังหมด ความ
แรง (IU/ml) วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต  ที่ชัดเจนยากต่อการหลุดลอก   
คุณสมบัติทางเทคนิค  

Specification USP 30 BP 2009 
1. ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 – 110.0 % L.A. of  

Heparin 
90.0 – 111.0 % L.A. of  
Heparin 

2.  Identification test ตรวจผ่าน  ตรวจผ่าน 
3.  pH 5.0 – 7.5  5.5 – 8.0  
4.  Bacterial Endotoxins NMT 0.03 USP Endotoxin 

Unit/ USP Heparin Unit 
NMT  50 IU/ml   
 

5.  Sterility test ตรวจผ่าน ตรวจผ่าน 
6. Particular matter 
-ขนาด >  10 ไมครอน  ไม่เกิน  
6000/container 
-ขนาด >  25 ไมครอน  ไม่เกิน  
600/container 

ตรวจผ่าน ตรวจผ่าน  

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1.ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
         1.1 ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
              1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง  ทย.2) 
              1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง  ทย.3) 
              1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง  ทย.4) 
         1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
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หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
products  

3. ยาที่เสนอต้องเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือผู้แทนจ าหน่าย (แสดงเอกสารรับรอง) 
4. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
         4.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง
เป็นตัวอย่าง 
         4.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาส าคัญท่ีใช้ในการผลิตยาทั้งของ
ผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบที่เป็นรุ่นเดียวกัน โดยใบวิเคราะห์วัตถุดิบต้องแสดงการตรวจหาดังนี้  
Identification : ตรวจผ่าน , Appearance of solution: ตรวจผ่าน, pH 5.5-8.0, Bacterial endotoxins 
less than 0.01 IU/IU of Heparin, Sterility: ตรวจผ่าน, Loss on drying NMT 8%, Sulphated ash 
30-43%, Sodium 9.5%-12.5%, Nitrogen NMT 2.5%, Protein and nucleotidic impurities: 
ตรวจผ่าน, Potency 90 % - 111.0 % (อ้างอิงตาม European Pharmacopeia 4th edition ) 
5. ตัวอย่างยา 
         5.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย   3  หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
6. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ (ให้แสดงเอกสารรับประกัน) 
         6.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องผลิตมาแล้วไม่เกิน 6   เดือนนับจากวันส่งมอบ 
         6.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ
ผู้ผลิต 
         6.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ   หน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ   บริษัทจะต้องน ายารุ่นที่ผลิตใหม่ที่เข้ามาตรฐานส่งมอบให้โรงพยาบาล  โดยไม่คิด
ค่าใช้จ่ายใด ๆ ภายใน 30 วันนับจากวันที่ได้รับแจ้งจากโรงพยาบาลและ  ขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการ
เสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
6.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน ก าหนด 
(ให้แสดงเอกสารรับประกัน) 
7. เอกสารอ่ืนๆ  
         7.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term 
stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามาแสดง  และได้รับการลงนามรับรองเอกสารจากผู้มีอ านาจของ
บริษัท 
 
หมายเหตุ : อ้างอิงตามท่ีระบุไว้ใน The United States  Pharmacopeia  2008 
 


