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Chloramphenicol eye drop 1 % 10 ml 

คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็น Sterile solution 

2. ประกอบด้วยตัวยา Chloramphenicol 1 mg ในน้้ายา 1 ml 

3. บรรจุในขวดปราศจากเชื้อ ขนาด 5 ml ป้องกันแสง 

4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต้ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และ
มีข้อความระบุให้เก็บยาในตู้เย็นบนภาชนะบรรจุ และควรใช้ภายใน 21 วันหลังจากเปิดใช้ครั้งแรก 

5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปีนับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification test     ตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาส้าคัญ     90.0 - 130.0% L.A. of Chloramphenicol 

3. pH       7.0 - 7.5 

4. Sterility test      ตรวจผ่าน 

5. Related substances- 2-Amino-1-(4 nitrophenyl)  ตรวจผ่าน 

propane-1,3-diol 

6. Volume in container    ตรวจผ่าน 

เงื่อนไข 

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส้าเนาใบส้าคัญ 

การข้ึนทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ(ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตใน
ประเทศไทย) (ใบส้าคัญการขึ้นทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต 

ยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิต 

ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น้ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงาน 

ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง 

 


