
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
      ( นายสมพงค ์ ปานสุด)                                    ( นางสุนิสา  เกตุชู )                                    ( นายบวรศกัด์ิ วตัถุ) 
 
 

Dexamethasone injection 4 mg/ml 
คุณสมบัติท่ัวไป 
 

1.เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี 
2.ประกอบด้วยตัวยา Dexamethasone 4 mg ใน 1 ml 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้ว Type I แบบ single dose หรือ multiple dose และ
ป้องกันแสง หรือมีกล่องกระดาษ/ภาชนะทึบแสงห่อหุ้ม 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปี ที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1.  Identification test  

 

ตรวจผ่าน 
 

2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ  
 

90.0-115.0% L.A. of Dexamethasone 
 

3.  pH  
 

7.0-8.5 
 

4.  Sterility test  
 

ตรวจผ่าน 
 

5.  Pyrogen test  
 

ตรวจผ่าน 
 

6.  Bacterial endotoxin  
 

ไม่เกิน 31.3 USP Endotoxin Unit/mg of Dexamethasone 
 

7.  Particulate matter  
- ขนาด ณ 10 mm ไม่เกิน 6000 
อนุภาค/container  
- ขนาด ณ 25 mm ไม่เกิน 600 
อนุภาค/container  

 

 
ตรวจผ่าน 
 
ตรวจผ่าน 

 

8.  Volume in container  
 

ตรวจผ่าน 
 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ  

1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่วยในประเทศไทย และต้องมีส าเนาใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 

(ใบส าคัญการขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 

(ใบส าคัญการขอขึ้นทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
ของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวกยาที่เสนอขาย ในกรฯที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมี
หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ปลิต 
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3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ปลิตหรือจากหน่วยงาน  
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 

5. มีเอกสารแสดงผลการวิเคราะห์วัตถุดิบของบริษัทผู้ผลิตวัตถุดิบรุ่นผลิตเดียวกับตัวอย่างที่น าเสนอ (เพ่ือดูว่ามี
การตรวจหา Related substances จามมาตรฐานวัตถุดิบหรือไม่) 

 


