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Magnesium hydroxide (mom) 240 ml 

คุณสมบตัหิวัไป 
1. เป็นยาน้ําแขวนตะกอน 
2. ประกอบดว้ยตวัยา Mg(OH)2 400 มลิลกิรัมตอ่ 5 มลิลลิติร ในปรมิาตร 240 ml. 

ร-บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
4-ฉลากระบุชือ่ยา สว่นประกอบตวัยาสาํคญัและความแรง วนัผลติ วนัสิน้อายุ เลขทีผ่ลติ และเลขทะเบียน 

1. วนัหมดอายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6 เดือนนบัจากวนัสง่มอบ 

คุณสมบตัทิางเทคนิค 

1.Identification ตรวจผา่นตามทีระบุใน Finished product 

specification 

2-ปรมิาณตวัยาสาํคญั 90.0 - 115.0% labeled amount ของ 

Mg(OH)2 

3. Minimum fill ตรวจผา่นตามทรีะบใุน Finished product 

specification 

4. Microbial limits ตรวจผา่นตามทีระบุใน Finished product 

specification เงือ่นไข 

1.สาํเนาภาพถา่ยเอกสารการไดร้บัอนุญาตขึน้ทะเบียนตาํรบัยาเพือ่จาํหน่ายในประเทศไทย และสาํแดง (declare) แหลง่

ผลติ 

1.1ใบสาํคญัการขึน้ทะเบยีนตาํรบัยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แลว้แตก่รณี) 

1.1.1ในกรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 

1.1.2ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ (หมายถงึ ทย.3) 

1.1.3ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้จากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 

ใบคาํขอขึน้ทะเบียนยา ทย. 1 ของยาทีเ่สนอราคา พรอ้มรายละเอียดหวัขอ้การควบคุมคุณภาพของ ผลติภณัฑ์ v 

ตามทีข่ึน้ทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีทีอ่ยูร่ะหวา่งการเปลีย่นแปลงแกไข เพิม่เดมิ 

จะตอ้งแนบเอกสารหรือสาํเนาภาพถา่ยการขอแกไขมาพรอ้ม finished product specification 

1.2ในกรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีสาํเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม 

2.หลกัเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย 

ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้จากตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีสาํเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม หลกัเกณฑ์

วธิีการทีด่ใีนการผลติยาของประเทศผูผ้ลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products ร-สาํเนาภาพถา่ยเอกสาร

คุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 

3.ผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพผลติภณัฑ์ของผูผ้ลติ (Certification of analysis) ในยารุน่ทีล่ง่เป็น ตวัอยา่ง 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวตัถุดบิ(Raw material) ของตวัยาสาํคญัทีใ่ช้ในการผลิตยารุ่นทีล่่งเป็น ตวัอยา่งท ัง้ของ

ผูผ้ลติยาและผูผ้ลติวตัถุดบิ 

4.การประกนัคุณภาพยาทีล่ง่มอบ 

4.1อายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6เดือน นบัจากวนัลง่มอบ 

4.2ยาทุกงวดทีส่ง่มอบ จะตอ้งสง่ลาํเนาภาพถา่ยใบรบัรองผลการตรวจวเิคราะห์ยารุน่ทีล่ง่มอบของผูผ้ลติ และ ใบ 

วเิคราะห์วตัถุดบิของผูผ้ลติวตัถุดบิทีใ่ชผ้ลติยารุน่ทีส่ง่มอบ 

4.3 ในกรณีทึห๋น่วยราชการทาํการสุม่ตวัอยา่งยาทีล่ง่มอบเพือ่สง่ตรวจวเิคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะทาํ 

หนงัสือรอ้งขอตวัอยา่งยา โดยผูข้ายจะตอ้งสง่ยาเพิม่อีกตามจาํนวนทีห่น่วยราชการสง่ตรวจวเิคราะห์และเป็น 

ผูร้บัผดิชอบคา่ใชจ้า่ยในการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพ ในกรณีทีพ่บวา่ยาไมเ่ป็นไปตามคุณลกัษณะเฉพาะ หน่วย 
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ราชการขอสงวนสทิธไมร่บัพจิารณาการเสนอราคายาดงักลา่วของผูช้ายและ/หรือผูผ้ลติในคร ัง้ตอ่ไป 

4.4 ผูช้ายจะตอ้งรบัเปลีย่นยาเมือ่ยาใกลห้มดอายุ หรือเมือ่เกดิการเสือ่มสภาพกอ่นกาํหนด 

5 เอกสารอืน่ๆ v 

5.1ในกรณีขึน้ทะเบียนยามามากกวา่ 2 ปี จะตอ้งมีสาํเนาภาพถา่ยผลการศกึษา Long term stability ตามทีย่ืน่ 

เพิม่เตมิในทะเบยีนยามาแสดง
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