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Carbamazepine 200 mg tablets 
คุณสมบัติท่ัวไป 

1.เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2.ประกอบด้วยตัวยา Carbamazepine ในขนาด 200 mg ต่อ 1 เม็ด 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันความชื้น  
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต  และเลขทะเบียน
ต ารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ กรณียาที่บรรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา
หรือ ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ และความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
5.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า1ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification  
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 92.0 – 108.0 % labeled amount of Carbamazepine                                                         
3. Uniformity of dosage unit 
4. Dissolution 
5. Water 
6. Related substances 

ตรวจผ่าน 
ตรวจผ่าน 
ไม่เกิน 5.0% ของน้ าหนักผงยา 
ตรวจผ่าน 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ  

1.  ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพื่อจ 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 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไข
เพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
 
 
 

 

2.  ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขายในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก
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ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีส าเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
ยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products  

 

3.  ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

 

 4.ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ... หน่วยบรรจุภัณฑ์ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ครบถ้วน
ตามท่ีก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

 

 

5.  การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต
และใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วยราชการจะท า
หนังสือร้องขอตัวอย่างยาโดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 
5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยามาใกล้หมดอายุหรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 

 

6.  เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปีจะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability ตามท่ียื่น
เพ่ิมเติมในทะเบียนยามาแสดง 
 

 


