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Fluticasone propionate evohaler 125 mcg/puff MDI 
คุณสมบัติทั่วไป  

1. เป็นสารละลาย (solution) ส าหรับสูดพ่นทางปากชนิด metered dose inhaler  
2. ประกอบด้วยตัวยา Fluticasone propionate 125 mcg /dose จ านวนไม่น้อยกว่า 120 doses 

ใน 1 หน่วยบรรจ ุ 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาสูดพ่น (pressurized container) ที่มี metering valve ปราศจากสาร 
4. ฉลากระบุ  - ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ ความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ 

  เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
   - บนภาชนะบรรจุยาสูดพ่นอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญ  
   ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน 

5.อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่มากกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณเฉลี่ยของ Fluticasone propionate ต่อ
การพ่น 1 ครั้ง (Mean ex-actuator content) 

99-121 mcg 

3. Dissolution แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80 % 
ของปริมาณที่ระบุไว้บนฉลาก ในเวลา 30 นาที 

4. Content uniformity ตรงตามข้อก าหนดของการทดสอบ 
5. Mean fine particle mass ของ Fluticasone 
propionate 

ไม่น้อยกว่า 35 mcg 

6. Leak rate ตรงตามข้อก าหนดของการทดสอบ 
7. Particulate matter ตรงตามข้อก าหนดของการทดสอบ 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ  
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย  และส าแดง 
(declare) แหล่งผลิต 
 1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 
  1.1.1 ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
  1.1.2 ในกรณีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
  1.1.3 ในกรณีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 
 1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคา  พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (Finished  product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลง
แก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม  Finished  product  
specification 
2. ในกรณีที่ยาที่ผลิตในประเทศไทย  ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่
ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก
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ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตราฐานการผลิตยา  ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของ
ประเทศประเทศผู้ผลิตหรือ Certificate  of pharmaceutical  products 
3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
  3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง
เป็นตัวอย่าง 
      3.2 ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ     (raw material )   ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่
ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
4. ตัวอย่างยา 
 4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 5 หน่วยบรรจุภัณฑ์  ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด
ได้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
 5.1  อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน  นับจากวันส่งมอบ 
 5.2  ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพหน่วย
ราชการจะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพิ่มอีกจ านวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์
และเป็นผู้รับผิดชอบในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะหน่วย
ราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ / หรือผู้ผลิตครั้งต่อไป 
 5.3 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 


