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Sodium phosphate enema 15%-100 ml,133 ml 

คุณสมบตัทิ ั่วไป 

1. สารละลายปราศจากเช้ือ ใส ไมม่ีสี 

2. ประกอบดว้ยตวัยา Sodium phosphate enema 15%-100 ml.,133 ml 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุพลาสตกิ ส าหรบัใชส้วดทวาร 

4. ฉลากระบชืุอ่ยาสว่นประกอบตวัยาส าคญัและความแรง วนัลิน้อายุ เลขทีผ่ลติ และเลขทะเบียนต ารบัยาไวอ้ยา่ง 

ชดัเจนบนบรรจุภณัฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอยา่งน้อยตอ้งระบุชือ่ยาหรือสว่นประกอบตวัยาส าคญัและความแรง 

วนัลิน้อายุ และเลขทีผ่ลติ 

ร-วนัหมดอายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6 เดือน นบัจากวนัลง่มอบ คุณสมบตัทิางเทคนิค : 

1. Identification test 

2. ปรมิาณตวัยาส าคญั 

3. pH 

4. Sterility test 

5. Bacterial endotoxin 

เงือ่นไข : 

ตรวจผา่น 

95.0-105.0% L.A. of Sodium phosphate 

4.5-7.0 

ตรวจผา่น 

ตรวจผา่น 

 
1. ยาทีเ่สนอตอ้งไดร้บัอนุญาตใหช้ื้นทะเบียนต ารบัยาเพือ่จ าหน่ายในประเทศไทย และตอ้งมีส าเนาใบส าคญัการช้ืน 

ทะเบียนต ารบัยาทีเ่สนอ 

(ใบส าคญัการช้ืนทะเบยีนต ารบัยา หมายถงึ ทย.1, ทย.2 ในกรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย) 

(ใบส าคญัการช้ืนทะเบยีนต ารบัยา หมายถงึ ทย.1, ทย.4 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ) 

2. ยาทีผ่ลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติตามหลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ีในการผลติยาของ 

กระทรวงสาธารณสุข(GMP)1 นหมวดยาทีเ่สนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศผูผ้ลติตอ้งมีหนงัสือรบัรอง 

มาตรฐานการผลติตามหลกัเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลติยาของประเทศผูผ้ลติ 

3. มีหนงัสือรบัรองการตรวจวเิคราะห์ยารุน่ทีน่ ามาเป็นตวัอยา่งในการเสนอขายจากผูผ้ลติหรือจากหน่วยงานที่

กระทรวง สาธารณสขุรบัรอง 

4. ยาทีเ่สนอเป็นยาทีบ่รษิทัเป็นผูผ้ลติหรือเป็นผูแ้ทนจ าหน่ายโดยตรง 


