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Dobutamine  hydrochloride inj. 250 mg 
คุณสมบัติทั่วไป 
  1.  เป็นผงปราศจากเชื้อสีขาวหรือสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสีถึงสีเหลืองอ่อน    

2.  ประกอบด้วยตัวยา Dobutamine HCl ที่สมมูลกับ Dobutamine 250 mg/vial  
3.  บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อชนิดแก้วใส ไม่มสี  ี  
4.  มีฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบน 
    ภาชนะบรรจุ  

  5.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า1 ปี6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1.  Identification test    ตรวจผ่าน  
2.  ปริมาณตัวยาสําคัญ    90.0 - 110.0% L.A.ของ Dobutamine  
3.  pH      2.5 - 5.5 (1:10 ml of water)  
4.  Sterility test     ตรวจผ่าน  
5.  Pyrogen test    ตรวจผ่าน  
6.  Particulate matter 

 -ขนาด ≥ 10 μm ไม่เกิน  6000/container  ตรวจผ่าน 
- ขนาด ≥ 25  μm  ไม่เกิน 600/container  ตรวจผ่าน 

7.  Uniformity of dosage units (กรณีท่ีเป็นผง)       ตรวจผ่าน  
8.  Bacterial endotoxin  of Dobutamine             ไม่เกิน 2.08 USP endotoxin units/mg 
9.  Constituted solution    (กรณีท่ีเป็นผง)  ตรวจผ่าน  
10. Volume in container (กรณีท่ีเป็นสารละลาย)  ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ   คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และ ข้อ 8 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่งหรืออาจเลือกท้ัง 2 ข้อก็ได 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1.สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
          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 พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม

คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่
ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมา
พร้อม finished product specification 

2.ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอ
ขายในกรณีท่ีเป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรอง
มาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

  3.สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
         3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่าง 
         3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสําคัญท่ีใช้ในการผลิตยา

รุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 



รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

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

  4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมใน
ทะเบียนยามาแสดง 

  5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 
 


