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Rabies Vaccine 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นวัคซีน เชื้อตาย ผงสีขาว 
2. เป็น inactivated vaccine ที่ได้มาจากเซลล์เพาะเลี้ยงในเนื้อเยื่อ (vero cells หรือ primary chick/duck 
embryo fibroblast cells หรือ human diploid cell) มี rabies antigen ไม่น้อยกว่า 2.5 iu 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ พร้อมน้้ายาท้าละลายปราศจากเชื้อ 
4. ฉลากระบุ - ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ 
เลขทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อย 
ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส้าคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
- มีข้อความแจ้งเตือนให้จัดเก็บยาที่อุณหภูมิ 2 - 8 องศาเซลเซียส 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Potency ไม่น้อยกว่า 2.5 iu/dose 

2. Water content ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

3. Sterility sterile 

4. pH 7.0 - 7.8 

5. Bovine serum albumin ไม่มากกว่า 50 ng/dose 

6. Pyrogens  

Bacterial endotoxins  

ตรวจผ่าน หรือ 

ไม่มากกว่า 25 endotoxin units/dose 

7. Safety  ตรวจผ่าน 

เงื่อนไข : 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ยในประเทศไทยและส้าแดง (declare) แหล่งผลิต 

1.1 ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา (กย.6 ทย.๓ หย.๔ แล้วแต่กรณี) 
- กรณีท่ีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.๒ 
- กรณีท่ีเป็นยน้าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.๓ 
- กรณีท่ีเป็นยน้าเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย๔ 
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1.2 ใบค้าขอขึ้นทะเบียน ทย.๑ ของยที่เสนอราคา (หน้า ๑) พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียน (Finished product specification) และข้อก้าหนดคุณภาพของ
วัตถุดิบ (Raw material specifcation) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้อง
แนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม Finished product specification และ/หรือ Raw material 
specification 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
- กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวด
ยาที่เสนอขาย (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิต
ยา)  

- กรณีท่ีเป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส้าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต 
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
product (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันที่เสนอราคาและวันที่ผลิตยา) 

3. เอกสารคุณภาพของยาที่เสนอราคา 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ยาส้าเร็จรูปของผู้ผลิต (certificate of analysis) ในยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่าง 
- ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ  (Raw material) ของตัวยาส้าคัญ เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิต

ยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ  
- หัวข้อการตรวจส้าคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบได้แก่ 

ถ้าท้ามาจาก tissue culture ต้องแสดงผลการตรวจ residual host cell DNA และ 
residual host cell protein 

4. ตัวอย่างยา ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ..... หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามที่ก้าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

- ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งส้าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

- ในกรณีที่หน่วยราชการท้าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ
ท้าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ้านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีท่ีพบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขาย
และ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
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- ผูข้ายจะตอ้งรบัเปล่ียนยาเม่ือยาใกลห้มดอาย ุหรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพดว้ยประการใดๆ ก่อน 

กาํหนด 

- มีระบบการขนสง่แบบ cold chain system ท่ีไดม้าตรฐาน  

6. เอกสารอ่ืนๆ 

- แสดงผลการศกึษา Long Term Stability ตลอดชว่งอายขุองยาท่ีขึน้ทะเบียนไว ้

 
 
 
 


