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Gemfibrozil  tab. 600 mg. 

คุณสมบัติทั่วไป 

1.  เป็นผงยาสีขาว บรรจุในแคปซูล  
 

2.  ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 600 mg 
 

3.  บรรจุในภาชนะปิดสนิทหรือแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้นได้ 
 

4.  กรณีท่ีบรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือblister pack ต้องระบุวัน เดือน ปีที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิต
ไว้ชัดเจนบนแผง 

 

5.  ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต,เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะ
บรรจุ 

 

6.  วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า…2…ปีนับจากวันส่งมอบ  
 

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test  
 

ตรวจผ่าน 
 

2.  ปริมาณตัวยาส าคัญ  
 

90.0 - 110.0 % L.A. of Gemfibrozil 
 

3.  Uniformity of dosage units  
 

ตรวจผ่าน 
 

4.  Dissolution test  
 

แสดงผลการละลายของตัวยาไม่น้อยกว่า 80%(Q) ใน 45 
นาที (USP.23) หรือไม่น้อยกว่า 70% (Q)ใน 45 นาที(BP 
1998) 

 

5.  Related substances  
 

ตรวจผ่าน 
 

เงื่อนไข 

1.  ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส าเนา
ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ) 

 

2.  ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลติต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีใน
การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก
ต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
ของประเทศผู้ผลิต 

 

3.  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจาก
หน่วยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
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