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Prazosin tab. 2 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เปนยาเม็ดรับประทาน 
2. ใน 1 เม็ดประกอบดวยตัวยา Prazosin hydrochloride 2 mg 
3. บรรจุในแผงปองกันแสงและความชื้นได 
4. ฉลากระบุชื่อยา สวนประกอบ ตัวยาสําคัญและความแรง เดือน ปที่ผลิตและหมดอายุ เลขท่ีผลิต เลข
ทะเบียนตํารับยาไวอยางชัดเจนบนภาชนะ 
หรือกลองบรรจุ บนแผงอยางนอยตองระบุชื่อ ยา สวนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่
ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 2 ปี นับจากวันสงมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification test ตรวจผานตามที่ระบุใน finished products pecification 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0-110.0 % LA of Prazosin hydrochloride 

3. Dissolution test ตรวจผาน 75%(Q) of the labeled amount ใน 60 นาที 

4. Uniformity of dosage unit ตรวจผานตามที่ระบุใน finished product specification 

เงื่อนไข : 
1.สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดง
แหล่งผลิต 
 1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่
ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมา
พร้อม finished product specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3.สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่น
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ที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิต

ยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 

 


