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Loratadine 10 mg tablet 

 

1. ขือ่สารยา Loratadine 10 mg tablet 

2. คณุสมบตัทิ ั่วไป 

1) ยารูปแบบเม็ด ใน 1 เม็ด ประกอบดว้ย Loratadine 10 mg 

2) บรรจุภณัฑ์ตอ้งปิดสนิท 

3) ฉลากยา ต้องซดัเจน ครบถ้วน ไม่ลบเลือนและหลุดง่าย ประกอบด้วย ชื่อตวัยาส าคญั ส่วนประกอบของยา ขนาด 

ความแรง เลขทะเบยีนต ารบัยา รุน่การผลติ วนัผลติ วนัสิน้อายุ และชือ่บรษิทัผูผ้ลติเป็นอยา่งน้อยบนบรรจุภณัฑ์ 

3. คณุสมบตัหิางเทคนิค 

ข้อก าหนดคุณสมบตัิทางเทคนิคต้องเป็นไปตามข้อก าหนด และมาตรฐานของการวิเคราะห์ผลิตภณัฑ์ยาส าเร็จรูปที ่

ไดร้บัการรบัรองจากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา อยา่งน้อยตอ้งประกอบดว้ย 

Specification Acceptance Criteria 

1. Identification ตรวจผา่นตาม Finished product Specification 

2. Assay 90.0 - 110.0 % of the labeled amount of Loratadine 

3. Dissolution (Test 2) NLT 80%(Q) of the labeled amount of Loratadine in 60 min 

4. Uniformity of dosage units ตรวจผา่นตาม Finished product Specification 

4. เงือ่นไขอืน่ๆ  
1) ผู้ขายจะต้องจดัสง่ยาตามค าส ั่งซ้ือเป็นงวดๆ โดยยาทีจ่ดัสง่ใหก้บัคณะแพทยศาสตร์จะต้องเป็นยาทีม่ีอายุจากวนัผลิต 

ไม่เกิน 12 เดือน และใช้งานไดไม่น้อยกว่า 12 เดือน ยกเว้นยาที่มีอายุจากวนัผลิตส ัน้ (น้อยกว่าหรือเท่ากบั 18 

เดือน) จะตอ้งมอีายุใช้งานไดไม
1
น้อยกวา่ 6 เดือน 

2) ยาทุกงวดทีส่ง่มอบ ผูข้ายจะตอ้งสง่ส าเนาภาพถา่ยใบรบัรองผลการตรวจวเิคราะห์ยารุ่นทีส่ง่มอบของผู้ผลิต ผลิตภณัฑ์

ยาส าเร็จรูป 

3) กรณีทีค่ณะแพทยศาสตร์ ท าการสุม่ตวัอยา่งยาเพือ่สง่ตรวจวเิคราะห์คุณภาพ คณะแพทยศาสตร์จะรอ้งขอตวัอย่าง ยา 

โดยผู้ขายจะต้องสง่ตวัอย่างยาต่อความแรงในขนาดบรรจุที่จะจ าหน่าย 50 กล่องบรรจุยา (Unit Carton) [ผู้ขาย 

สามารถรบัคืนยาสว่นทีเ่หลือ หลงัการสุม่ตวัอย่าง]และสารมาตรฐาน (Reference standard / Working Standard) 

อายุใช้งานไมน้่อยกวา่ 6 เดือน รวมท ัง้เป็นผู้รบัผิดชอบคา่ใช้จ่ายทีเ่กีย่วข้องในการตรวจวิเคราะห์ คุณภาพ โดยสทิธี้

ในผลการวเิคราะห์คณุภาพของยาดงักลา่ว เป็นของคณะแพทยศาสตร์ กรณีทีพ่บว่ายามีผลการ วิเคราะห์คุณภาพไม
1

เป็นไปตามมาตรฐาน คณะแพทยศาสตร์ขอสงวนสทิธี้ไมร่บัพิจารณาการเสนอราคายาดงักล่าว ของผู้ขายและ /หรือ

ผูผ้ลติในคร ัง้ลดัไป 

4) ผูข้ายจะตอ้งด าเนินการแลกเปลีย่นยา เมือ่ยาใกลห้มดอายุ หรือ เมือ่เกดิการเสือ่มสภาพด้วยประการใดๆกอ่น ก าหนด 

ใหแ้ก
1
คณะแพทยศาสตร์ ภายใน 4 เดือน ภายหลงัไดร้บัแจง้ 

5) ผู้ขายจะต้องบรรจุหีบหอ่ โดยแยกประเภทยา และจ านวนยา (หน่วยนบัหลกัสบิ) ใหส้ะดวกต่อการตรวจรบั รวมท ัง้ 

ระบชืุอ่ยาและจ านวนบนหีบหอ่ทีซ่ดัเจน 

6) ผูข้ายตอ้งจดัสง่ยาใหค้ณะแพทยศาสตร์ตามจ านวนทีก่ าหนดภายใน 30 วนั นบัจากวนัทีไ่ดร้บัค าส ั่งซ้ือ 

7) กรณียาขาดคราว ผูข้ายตอ้งแจ้งคณะแพทยศาสตร์ ภายใน 3 วนั นบัจากวนัทีไ่ดร้บัค าส ั่งซ้ือ 


