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Ferrous fumarate tab. 200 mg 

คุณสมบตัทิ ั่วไป 

1. เป็นยาเมด็เคลือบฟิล์ม (film coated tablet) ชนิดรบัประทาน 

2. ประกอบดว้ยตวัยา Ferrous fumarate ไมน้่อยกวา่ 200 mg 

3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท 

4. ฉลากระบวุนัผลติ, เดือน ปีทีย่าหมดอาย,ุ เลขทีผ่ลติ, เลขทะเบียนต ารบัยาไวอ้ยา่งชดัเจนบนภาชนะ บรรจุ 

5. ยาทีส่ง่มอบตอ้งมีอายุไมเ่กนิ 1 ปี 6 เดือน นบัจากวนัผลติ จนถงึวนัลง่มอบ คุณสมบตัทิางเทคนิค 

1. Identification test ตรวจผา่น 

2. ปรมิาณตวัยาส าคญั 95.0-110.0% L.A. of Ferrous fumarate 

3. Disintegration < 45 min. 

4. weight variation (Core tablet) ไมเ่กนิ 5% เงือ่นไขอืน่ ๆ 

1. ส าเนาเอกสารการไดร้บัอนุญาตขึน้ทะเบยีนต ารบัยาเพือ่จ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดงแหลง่ผลติ 

1.1 ใบส าคญัการขึน้ทะเบียนต ารบัยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แลว้แตก่รณี) 

1.1.1 ในกรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ (หมายถงึ ทย.ร) 

1.1.3 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 

1.2 ใบค าขอขึน้ทะเบยีนยา ทย. 1 ของยาทีเ่สนอราคา พรอ้มรายละเอียดหวัขอ้การควบคมุคุณภาพของ ผลติภณัฑ์

ตามทีข่ึน้ทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีทีอ่ยูร่ะหวา่งการเปลีย่นแปลงแกไิข เพิม่เดมิจะตอ้งแนบ

เอกสารหรือส าเนาภาพถา่ยการขอแกไิขมาพรอ้ม finished product specification 

2. ในกรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม หลกัเกณฑ์

วธิีการทีด่ใีนการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย 

ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม หลกัเกณฑ์

วธิีการทีด่ใีนการผลติยาของประเทศผูผ้ลติ ร-ส าเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลติภณัฑ์ของผูผ้ลติ (Certification of analysis) ในยารุน่ทีส่ง่เป็น ตวัอยา่ง 

3.2 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถดุบิ(Raw material) ของตวัยาส าคญัทีใ่ซใ้นการผลติยารุน่ทีล่ง่ เป็น

ตวัอยา่งท ัง้ของผูผ้ลติยาและผูผ้ลติวตัถดุบิ 

4. มีหลกัฐานแสดงการศกึษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามทีย่ืน่เพิม่เดมิในทะเบียนยามา แสดง 

5. ยาทีเ่สนอเป็นยาทีบ่รษิทัเป็นผูผ้ลติหรือเป็นผูแ้ทนจ าหน่ายโดยตรง 


