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Amoxicillin + Clavuronic syrup 457 mg/ 5 mL 

คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นผงยาสีขาวหรือสีขาวนวลสําหรับรับประทาน 

2. ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกับ Amoxicillin 400 mg และ Potassium 
clavulanate ซึ่งสมมูลกับ Clavulanic acid 57 mg ในปริมาตร 5 ml. 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ขนาดบรรจุเมื่อผสมน้ําตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร 50-70 ml 

4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลติและเลขทะเบียนตํารับ
ยา ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า 
ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specificat on 

2 ปริมาณตัวยาสําคัญ    90.0 – 120.0% labeled amount of Amoxicillin 

      90.0 – 125.0 % labeled amount of Clavulanic acid 

3. Deliverable volume   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

4. Uniformity of dosage units   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

5. PH      3.8-6.6 

6. Microbial enumeration and   ไม่เกิน 1000 cfu/g สําหรับ Total aerobic microbial  

count 

specified microorganism   ไม่เกิน 100 cfu/g สําหรับ Total combined yeast &  
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      mold count   

7. Clavulanate polymer and  

other fluorescent impurities   ไม่เกิน 5 %w/w of clavulanic acid 

8. Related substance Amoxicillin dimer ไม่เกิน 2.0% 

    Any other related substance  ไม่เกิน 1.0% 

หมายเหตุ 

หัวข้อ uniformity of dosage units ให้แนบเอกสารแสดงรายละเอียดผลการตรวจวิเคราะห์ หากมิได้แจ้ง 
รายละเอียดเป็นตัวเลขไว้ในใบ COA 

กรณีท่ีจดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐานการ ได้รับ
อนุมัติด้วย  

เงื่อนไขอ่ืนๆ 

1.เอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่งผลิต 

1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนของยา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ข้ึน  

ทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้อง 

แนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2.เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

2.1 ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์ 

วิธีการที่ ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation  

Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities หรือมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา  
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ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข ซึ่งกําหนดขึ้นโดยมีความสอดคล้องและทัดเทียมกับหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต  

PIC/S ในหมวกยาท่ีเสนอขาย ฉบับล่าสุด 

2.2 กรณียานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีเอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ 

ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation  

Scheme)โดยหน่วยงาน PIC/S participating authorities ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบ  

3.เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น 

ตัวอย่าง 

3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง
เป็น ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

3.3 เอกสารหรือหลักฐานยืนยันความสัมพันธ์ระหว่างรุ่นการผลิตของวัตถุดิบของตัวยาสําคัญ (drug 
substance) ข้อ 3.2 กับรุ่นการผลิตของผลิตภัณฑ์ยาสําเร็จรูป (finished product) 

3.4 ผลการศึกษา long term stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้กับสํานักงาน
คณะกรรมการ อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

4.ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 
ครบถ้วนตามที่กําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

5.1 ยาที่ส่งมอบต้องมีอายุใช้ได้ไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
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5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบ 5.3 กรณี
ที่หน่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะทํา หนังสือร้องขอ
ตัวอย่างโดยผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่ง ตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพกรณีท่ีพบว่ายา ไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ
หน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าว ของผู้เสนอราคา (ผู้ขาย) และ / หรือผู้ผลิตใน
ครั้งต่อไป 

5.4 เสนอราคา (ผู้ขาย) จะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการ
ใด ก่อนกําหนดโดยไม่มีเงื่อนไข 

6. เอกสารอืน ๆ 

6.1 สําเนาภาพถ่ายแสดงความคงตัวหลังการละลาย 

7. เอกสารอ่ืน ๆ 

7.1 เสนอราคา (ผู้ขาย) ยินยอมให้ยกเลิกสัญญาก่อนครบกําหนดดังนี้ 

7.2 กรณีผลิตภัณฑ์ยาชนิดนี้ถูกเรียกเก็บคืนจากท้องตลาดโดยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใน 
ช่วงเวลาของสัญญาจะซื้อจะขาย 

7.3 กรณีพบปัญหาคุณภาพจากผลิตภัณฑ์ยานี้ที่อาจส่งผลต่อประสิทธิผลและความปลอดภัยต่อผู้ป่วยที่
ได้รับยา 


