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Aminophylline tab. 100 mg. 
คุณสมบัติท่ัวไป  

1.  เป็นยาเม็ดรับประทาน 
2.  ประกอบดว้ยตัวยาส าคัญ Aminophylline e ในขนาด 100 mg ต่อ 1 เม็ด 
3.  บรรจุในแผงปิดสนิทป้องก ันความชื้นหรือขวดปิดสนิท 
4.  ฉลาก  - ระบุชื่อยา ส ่วนประกอบตัวยาสำค ัญและความแรง ว ันผลิต ว ันส ิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลข

ทะเบียนต าร ับยาไว ้อย่างชัดเจนบนบรรจ ุภ ัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุที่ส ัมผัสยาอย่างน ้อยจะต ้องระบ ุช ื่อยาหร ือช ื่อทางการค้า ส่วนประกอบ 

ต ัวยาสำคัญและความแรงของยา เลขที่ผล ิตและว ันส ิ้นอาย ุไว ้ช ัดเจน 
คุณสมบัติทางเทคนิค  

1. Identification ตรวจผ ่าน 
2. ปริมาณตัวยาสาคัญ 95 - 105 % Labeled amount ของ Theophylline 
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผ ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 
4.  Dissolution test ตรวจผ ่านตามที่ระบุใน Finished product specification 

เงื่อนไข  
1.ส าเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต 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 ในกรณีที่เปน็ยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
       1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม  finished product 
specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 
 
3.ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
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       3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง 

       3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
 

 


