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Rabies immunoglobulin hourse (ERIG) 1000IU/5 ML 
คุณสมบัติทั่วไป : 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส (Clear to opalescent) ไม่มีสีหรือสีเหลืองอ่อน สาหรับฉีด 
2. ประกอบด้วย rabies immunoglobulin 200 IU ต่อ 1 mL ที่เตรียมจากซีรั่มของม้า 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อโดย 1 ขวด 2-5 ml  
4. ฉลาก - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ เลขทะเบียนต ารับ
ยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
  - บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาด ความแรงของยา 
เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุไว้อย่างชัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค : 
1. Identification* ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

2. Potency  80 – 125 % labeled amount of rabies 
immunoglobulin 

3. Protein content 90-110% of the amount stated on the label และต้อง
ไม่มากกว่า 100 กรัม/ลิตร 

4. pH ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

5. Osmolality Minimum 240 mOsmol/kg 

6. Molecular-size distribution** ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

7. Purity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

8. Albumin (by electrophoresis) ไม่เกิน 3% 

9. Sterility ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

10. Pyrogen ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

11. Extractable volume (volume in 
container) 

ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

12. Antimicrobial preservative  
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- กรณี preservative ในต ารับ 

 

 

- กรณี phenol ในต ารับ 

The amount is not less than the minimum amount 
show to be effective and is not greater than 115% of 

the stated on the label 

Not more than 2.5 g/Litre 

13. Stabilizer (กรณีเติมในสูตรตารับ) 80-120% of the quantity stated on the label 

หมายเหตุ - *Identificationเช่น Immunological test หรือ Virus neutralization test 
- **Molecular-size distribution แสดงผลวิเคราะห์ monomer, dimer, polymers, aggregates and 
fragmented 
- กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสาร หลักฐานดังกล่าวที่
ได้รับอนุมัติด้วย 

เงื่อนไข : 
1.ส าเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดงแหล่งผลิต 
 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3.ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง

เป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียน
ยามาแสดง 

5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
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