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Calcium Polystyrene Sulfonate powder 5 g 
คุณสมบัติท่ัวไป 

1.เป็นผงยาสีขาวถึงขาวเหลืองส าหรับให้ทางปากและทวารหนัก 
2.ส่วนประกอบ ใน 1 ซอง ประกอบด้วย Calcium Polystyrene Sulfonate 5 กรัม 
3.บรรจุในซองอลูมิเนียม ป้องกันความชื้น  
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียน
ต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ - Calcium (dried basis) 

- Potassium exchange capacity 7.0-9.0% 53.0-71.0 mg (dried basis) 
92.5 – 107.5 % labeled amount of Calcium carbonate                                                          

3. Loss on drying 
 

ไม่เกิน 10% 

เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส าเนาใบส าคัญ
การข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
(ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
ยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิต
ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

 

4.  ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
 

 


