
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 

      ( นายสมพงค ์ ปานสดุ)                                    ( นางสนิุสา  เกตชุ ู)                                    ( นายบวรศกัดิ ์วตัถ)ุ 
 

Verapamil  hydrochloride tab. 40 mg. 
คุณสมบัติท่ัวไป  
1. เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน  
2. ประกอบด้วยตัวยา Verapamil 40 mg  
3. บรรจุในแผง Aluminium foil หรือ Blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้บน แผง Aluminium foil หรือ 
Blister pack ต้องระบุชื่อยา ความแรง วัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ เลขที่ ผลิตไว้ชัดเจนฉลากระบุชื่อยา 
ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบน
บรรจุภัณฑ์  
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification test ตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0-110.0% L.A. of verapamil 

3. Content uniformity ตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน finished product 
specification 

4. Dissolution ตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน finished product 
specification 

5. disintegration ตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน finished product 
specification 

6. related compound  

    related compound A  

    related compound E  

    related compound F  

    total impurity 

 

 

 

 

ตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน finished product 
specificationตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน finished 
product specificationตรวจผ่าน ตามที่ระบุใน 
finished product specificationตรวจผ่าน ตามที่ระบุ
ใน finished product specification 

 
เงื่อนไข 
1.  สําเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง 

(declare) แหล่งผลิต 
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ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
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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 specification 

 

2.  ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยา
นําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่
ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  

 

3.  สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

 

4. 
5.   

มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามที่ยื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามา
แสดง 
ในกรณีที่เป็นยาที่ต้องผสมก่อนใช้ จะต้องมีสําเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
 

  

 


