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Lorazepam tab. 0.5 mg. 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. เปนยาเม็ดส าหรับรับประทาน ประกอบดวยตัวยา Lorazepam 0.5 mg  
2. บรรจุในแผงปดสนิท ปองกันความชื้น และปองกันแสง  
3. ฉลากระบุชื่อยา สวนประกอบ ตัวยาส าคัญและความแรง เดือน ปที่ผลิตและหมดอายุ เลขท่ีผลิต เลข ทะเบียนต ารับยาไวอย
างชัดเจนบนภาชนะหรือกลองบรรจุ บนแผงอยางนอยตองระบุชื่อ ยา สวนประกอบตัว ยาส าคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และ
เลขที่ผลิต  
4. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา 2 ปีนับจากวันสงมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product 

specification 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ  90.0-110.0% LA of Lorazepam 
3. Dissolution rate การละลายไม่นอยกวา 60% ใน 30 นาที และไม่น

อยกวา 80% ใน 60 นาท ี
4. Content uniformity ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product 

specification 
5. Uniformity of Dosage units ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product 

specification 
6. Related substance ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product 

specification 
 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ยาที่เสนอตองได้รับอนุญาตใหขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหนายในประเทศไทยและตองมีเอกสารดังนี้  
 1.1 ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยาที่เสนอ  
  (ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เปนยาที่ผลิตในประเทศไทย)  (ใบส าคัญการข้ึน
ทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.3 ในกรณีท่ีเปนยาน าเขาจากตางประเทศแลว  น ามาแบงบรรจุในประเทศไทย)  
 (ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เปนยาน าเขาจากตางประเทศ)  
 1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.1 ของยาที่เสนอราคาพรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑตามที่
ขึ้นทะเบียนไว (finished product specification) กรณีท่ีอยูระหวางการเปลี่ยนแปลงแกไขเพ่ิมเติมจะตองแนบเอกสารหรือ
ส าเนาภาพถายการขอแกไขมาพรอม finished product specification  
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทยผู้ผลิตตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิต ยาของกระทรวง
สาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เปนยาน าเขาจากตางประเทศ ผูผลิต ตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผูผลิต  
3. ส าเนาภาพถายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  
 3.1 ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑของผูผลิตยาหรือสถาบันที่กระทรวงสาธารณสุข รับรอง (Certification of 
analysis) ในยารุนที่สงเปนตัวอยาง  
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 3.2 ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) จากผูผลิตวัตถุดิบและผูผลิตยา  
 3.3 ใบวิเคราะหวัตถุดิบของโรงงานผูผลิตยาส าเร็จรูป ตองแสดงใหเห็นวาวัตถุดิบนั้นตองไมหมดอายุกอนวันที่เปดซอง
คุณสมบัติทางเทคนิค หรือวันที่วิเคราะหวัตถุดิบของผูผลิต วัตถุดิบตอง ไมเกิน 5 ป นับถึงวันเปดซองคุณสมบัติทางเทคนิค  
4. ยาที่เสนอเปนยาที่บริษัทเปนผูผลิตหรือเปนผูแทนจ าหนายโดยตรง  
5. บริษัทผูเสนอราคาตองสงตัวอยางยาเพ่ือประกอบการพิจารณาอยางนอย 1 ขนาดบรรจุภัณฑที่เสนอราคา 6. มีใบ Finished 
product specification และ ระบุคาที่วัดไดเปนตัวเลข  
7. มีใบแสดง long term stability study ของยาที่เสนอ ตลอดอายุที่ระบุไวบนฉลาก (กรณีท่ีขึ้นทะเบียนต ารับ ยามาตั้งแต 2 
ปขึ้นไปตองมีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบระยะยาว (long term) หากข้ึน ทะเบียนต ารับยามานอยกวา 2 ป ตอง
มีเอกสารแสดงการศึกษาความคงสภาพแบบเรงพรอมแบบระยะยาวไม นอยกวา 6 เดือน หรือแบบระยะยาวอยางเดียว 12 
เดือน)  
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