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Insulin+Isophane inj.(mixtard) penfill (70:30),3 ml 

คุณสมบตัทิ ั่วไป 

1. เป็นน้ํายาแขวนตะกอนปราศจากเช้ือ ลีขาวขุน่ 

2. ประกอบดว้ย Insulin human ชนิดขีวสงัเคราะห์ผลติดว้ยกระบวนการ recombinant DNA มีความ บรสิุทธ ิชนิด 

mono-component ประกอบดว้ยอนิซูลนิใส (soluble insulin) รอ้ยละ 30 และ isophane insulin รอ้ยละ 70 โดยมี

ปรมิาณความเขม้ขน้ 100 IU/ml ในปรมิาตร 3 ml 

3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเช้ือแบบ multiple doses ปรมิาตร 3 ml และบรรจุภณัฑ์ป้องกนั แสง 

4. ฉลากระบ ุ - ชือ่ยา สว่นประกอบตวัยาสาํคญั ความแรง วนัทีผ่ลติ วนัสิน้อายุ เลขทีผ่ลติ บรษิทัผูผ้ลติ 

และเลขทะเบยีน ตาํรบัยาํไวช้ดัเจนบนบรรจุภณัฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบุชือ่ยา สว่นประกอบตวัยาสาํคญั ความแรง วนัสิน้อายุ และ

เลขทีผ่ลติ 

- มีขอ้ความแจง้เดือนใหจ้ดัเก็บยาที ่2-8 องศาเซลเซียส และหลีกเลีย่งการแชแ่ข็ง (avoid 

freezing) บน บรรจุภณัฑ์และ/หรือภาชนะบรรจุยา 

5. วนัหมดอายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้อยกวา่ 2 ปี นบัจากวนัลง่

มอบ 

ตรวจผา่นตามทรีะบใุน finished product specification 95.0-

105.0% of potency state of labeled of Insulin 25-35% of total 

insulin 

ตรวจผา่น 

0.02-0.04 mg/100 IU of Insulin 

ไมเ่กนิ 80 endotoxin unit/100 IU of Insulin 

2. pH 7.0-7.5 

3. Impurities NMT 3% 

เงือ่นไข 

1. สาํเนาภาพถา่ยเอกสารการไดร้บัอนุญาตชืน่ทะเบยีนตาํรบัยาเพือ่จาํหน่ายในประเทศไทย และสาํแดง 

(declare)แหลง่ผลติ 

1.1 ใบสาํคญัการขึน้ทะเบียนตาํรบัยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แลว้แตก่รณี) 

1.1.1 ในกรณทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ (หมายถงึ ทย.3) 

1.1.3 ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้จากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 

1.2 ใบคาํขอขึน้ทะเบยีนยา ทย. 1 ของยาทีเ่สนอราคา พรอ้มรายละเอียดหวัขอ้การควบคมุคุณภาพของ

ผลติภณัฑ์ ตามทีข่ึน้ทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีทีอ่ยูร่ะหวา่งการเปลีย่นแปลงแกไขเพิม่

เดมิจะตอ้งแนบ เอกสารหรือสาํเนาภาพถา่ยการขอแกไ็ขมาพรอ้ม finished product specification 

2. ในกรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีสาํเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตามหลกัเกณฑ์

วธิี การทีด่ใีนการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย 

ในกรณีทีเ่ป็นยานําเขา้จากตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีสาํเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม 

หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ีในการผลติยาของประเทศผูผ้ลติ หรือ Certificate of pharmaceutical products 

คุณสมบตัทิางเทคนิคของ Finished product 

1. Identification test 

2. ปรมิาณตวัยาส าคญั 

3. Human Insulin in solution (Total 

dissolved insulin) 

4. Sterility 

5. Zinc content 

6. Bacterial endotoxins 
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3. สาํเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลติภณัฑ์ของผูผ้ลติ (Certification of analysis) ในยารุน่ทีล่ง่เป็นตวัอยา่ง 

3.2 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถดุบิ(Raw material) ของตวัยาสาํคญัทีใ่ซใ้นการผลติยารุน่ทีล่ง่เป็น

ตวัอยา่ง ท ัง้ของผูผ้ลติยาและผูผ้ลีต่วตัถุดบิ 

4. มีหลกัฐานแสดงการศกึษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามทีย่ืน่เพมิเดมิในทะเบียนยามาแสดง 

สง่เอกสารยนืยันความคงตัวของยาเมอเก็บอยูน่อกชว่งอณุหภมูทิีก่ าหนด 


