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Lithium  carbonate  cap.  300 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาชนิดแคปซูล ส าหรับรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Lithium carbonate 300 mg ใน 1 แคปซูล 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทปองกันแสงและความขึ้นได้ 
4. ฉลากระบุชื่อยา ความแรง วันผลิต วันหมดอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบน 
ภาชนะบรรจุ กรณียาท่ีบรจุในแผงยาจะต้องมีชื่อยา ความแรง เลขท่ีผลิต และวันเดือนปีหรือเดือนปี 
ที่ยาหมดอายบนแผง 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 2 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 95.0-105.0% of the labeled amount of 

Lithium carbonate 
3. Content uniformity เข้ามาตรฐาน Pharmacopoeia 
4. Dissolution time เข้ามาตรฐาน Pharmacopoeia 
 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส าเนาส าคัญ 
การข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เสนอ 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีท่ีเป็นยาที่น าเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี 
ในการผลิตยของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจาก 
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตฐานการผลิตยตามหลักกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา 
ของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือหน่วยงาน 
ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
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