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Dexamethasone+neomycin eye/ear drop 4 ml. 

คุณสมบัติทั่วไป 

1.เป็นสารละลายใสปราศจากเชื้อ 

2. ประกอบด้วยตัวยา Dexamethasone sod. 1 mg, Neomycin sulfate 5 mg ในสารละลายปริมาตร 4 ml 

3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิทแน่นและป้องกันแสง 

4.ฉลากระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตํารับยา 
และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง 

ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 

5.วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification  ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ  90.0 – 110.0% labeled amount of Dexamethasone sodium 

90.0 – 110.0% labeled amount of Neomycin sulfate 

3. Deliverable volume ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product specification 

4. Sterility testตรวจผ่าน 

5. pHตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 

6. Tonicity Equivalent to 0.6-0% of sodium chloride (หรือ 205.12 – 40.13 mOsm/Litre) 

เงื่อนไข 

1. สําเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดงแหล่งผลิต 
1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
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1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3)  

1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้อง 
แนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการ ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 

ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical products 

3. สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่าง ทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4. มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามา
แสดง 


