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Multivitamin syrup 60 ml. 

คุณสมบัติทั่วไป 

1. รูปแบบ ยานํ้าเชื่อม สําหรับรับประทาน 

2. ส่วนประกอบใน 5 มิลลิลิตร ประกอบด้วยตัวยา Vitamin A 2,000 ยูนิตสากล Vitamin D 200 ยูนิต

สากล Vitamin C 35 มิลลิกรัม Vitamin Bl 1 มิลลิกรัม Vitamin B2 1 มิลลิกรัม Vitamin B6 1 มิลลิกรัม 

Vitamin B12 2.5 ไมโครกรัม Calcium pantothenate 5 มิลลิกรัม Folic acid 0.05 มิลลิกรัม 

Nicotinamide 10 มิลลิกรัม dl- Toc-Tocopheryl acetate 7.5 มิลลิกรัม 

ทั้งนี้อาจมีปริมาณยาที่แตกต่างไปได้ 

3. ภาชนะบรรจุ บรรจุในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 

4. ฉลาก - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 

เลขทะเบียนตํารับยา และวิธีการเก็บรักษาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

- บนแผงยา อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา หรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาด ความ

แรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุไว้ซัดเจน 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันที่ล่งมอบ 
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คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 

ตรวจผ่านตามทีระบุใน finished product specification 

90.0-110.0% of the LA Vitamin A 

90.0-110.0% of the LA Vitamin D 

90.0-110.0% of the LA Vitamin C 

90.0-110.0% of the LA Vitamin B1 

90.0-110.0% of the LA Vitamin B2 

90.0-110.0% of the LA Vitamin B6 

90.0-110.0% of the LA Vitamin B12 

90.0-110.0% of the L.A Calcium pantothenate 

90.0-110.0% of the L.A. Folic acid 

90.0-110.0% of the L.A. Nicotinamide 

90.0-110.0% of the L.A dl- Toc-Tocopheryl 

acetate 

3. Uniformity of dosage units 

4. Dissolution test 

ตรวจผ่านตามทีระบุใน finished product specification 

ตรวจผ่านตามทีระบุใน finished product specification 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ  

1. สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตซีนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของ ผลิตภัณฑ์ตามท่ีซ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ เปลี่ยนแปลงแกไข
เพ่ิมเดิมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแกไขมาพร้อม finished 

product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยา

นําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา ตามหลักเกณฑ์วิธีการ

ที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

ร-สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาทีเสนอราคา 
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3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง 

เป็นตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใซ้ในการผลิตยารุ่นที่ ส่ง

เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพิมเติมในทะเบียน ยา

มาแสดง 

ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 


