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Suxamethonium  chloride inj. 500 mg. 
คุณสมบัติท่ัวไป  
1.เป็นผงยาสีขาวปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Suxamethonium chloride (succinylcholine) 500 mg 
3.บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้ว 
4.ฉลากระบุชื่อยา  ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง  วันผลิต ,วันสิ้นอายุ, เลขที่ผลิต, และเลขทะเบียน 
ต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา หรือส่วนประกอบตัวยาส าคัญและ
ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1 .Identification ตรวจผ่าน 

2. Assay 90 – 110 %  LA. of Suxamethonium  chloride 

3. pH 3.0 – 4.5 

4. Water ไม่เกิน 10% 

5. Bacterial endotoxins                 ตรวจผ่าน 

เงื่อนไข  
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต 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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specificationโดยขอ
แก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
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2.1 กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 
หลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation)  โดยหน่วยงาน 
PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งก าหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้อง และ
ทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุดตามรอบการ
ตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

2.2 กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 
และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) โดยหน่วยงาน
PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวด
ราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ ดี 
มาตรฐานอ่ืนที่ส าแดงได้ว่า มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา  
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย โดยมีผลการรับรองถึงวัน
ประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4. ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย  5 หน่วยบรรจุภัณฑ์  ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามทีก่ าหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป  ข้างต้น 
 
 
 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นับจากวันส่งมอบ 

5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการ
จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
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ผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ   หน่วยราชการขอ
สงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตครั้งต่อไป 
 5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 
6. ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีส าเนาภาพถ่ายเอกสารผลการศึกษา Long term stability  
มาแสดง 
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