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Timolol maleate eye drop 0.5% 
คุณสมบัติท่ัวไป  
1. เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ 
2. ประกอบด้วยตัวยา Timolol maleate 0.5 % ในสารละลายปริมาตร 15 ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท และป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตํารับยา
ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสําคัญ
และความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี  6 เดือนนับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0-110.0%  labeled amount of Timolol 

3. pH 6.5 – 7.5 

4. Sterility test ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

5. Minimum fill ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

6. Tonicity Equivalent to 0.6-2.0% ของ sodium chloride 

7. Related substance ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product 

specification 

หมายเหตุ คุณสมบัติทางเทคนิคข้อ 7 ใช้เฉพาะกรณีที่วิเคราะห์โดยเทคนิค UV Spectrophotometry 
 
 
 
 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ   
1. สําเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
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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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specificationโดย
ขอแก้ไขก่อนวันประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ และไม่เกิน 2 ปี ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 

2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
2.1 กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม 

    หลักเกณฑ์ และวิธีการ ที่ดีในการผลิต PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation)  โดยหน่วยงาน 
PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ และวิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความ
สอดคล้อง และทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S ในหมวดยาที่เสนอขาย ฉบับล่าสุด
ตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
2.2 กรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตยา PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operationScheme) โดยหน่วยงานPIC/S 
participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ โดยมีผลการรับรองถึงวันประกาศประกวดราคา
อิเล็กทรอนิกส์ หรืออายุตลอดชีพแล้วแต่กรณี หรือมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 
มาตรฐานอ่ืนที่สําแดงได้ว่า มีความสอดคล้องและทัดเทียมกับ PIC/S ในการผลิตยา หรือมาตรฐานการผลิตยา 
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา cGMP (Current GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย โดยมีผลการรับรองถึง
วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ 
 
 

3. สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
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4. ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย  5 หน่วยบรรจุภัณฑ์  ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามทีก่ําหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทั่วไป  ข้างต้น 

5 เอกสารอื่นๆ 
6.1 ในกรณีขึ้นทะเบยนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสําเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term 
stability ตามท่ียื่นเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 

 
 


