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Omeprazole inj. 40 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. รูปแบบ : เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ ส าหรับละลายเพ่ือฉีดเข้า 
ทางหลอดเลือดด า 
2. ส่วนประกอบ : ประกอบด้วยตัวยา omeprazole หรือ omeprazole sodium ที่สมมูลกับ 
Omeprazole 40 mg ใน 1 vial 
3 ภาชนะบรรจ ุ: บรรจุในภาชนะส าหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ และบรรจภุัณฑ์ป้องกันแสง 
4. ฉลาก : - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียน
ต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
-  บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา 
เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือนนับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 

ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance  
  specification ซึ่งได้จดทะเบียนต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
Finished product specification: 
ข้อ  Test items Specifications 
1 Identification Complied with finished product specification 
2 Assay 90.0  - 110.0% of the labeled amount of omeprazole 
3 pH (ละลายด้วย solvent ที่เหมาะสม) 8.8-10.0 
4 Uniformity of dosage units* Complied with finished product specification 
5 Sterility Complied with finished product specification 
6 Bacterial endotoxins Not more than 175 Endotoxin Units/85.2 mg of  

omeprazole sodium หรือ 
Not more than 2.1875 Endotoxin Units/mg of  

omeprazole 
7 Water Not more than 10.0% 
8 Particular matter 

- Size  ≥ 10  µm 
- Size  ≥ 25  µm 

 
Not more than 6,000 particles/container 
Not more than 600   particles/container 

9 Related substances 
- Individual impurity 
- Total impurities 

 
Not more than 0.5% 
Not more than 1.0% 

10 Constituted solution Complied with finished product specification 
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เงื่อนไข : 
1. ส าเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) 
แหล่งผลิต 
1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยา
น าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่
ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต  
3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามา
แสดง 
 


