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ลงชือ่       ประธานกรรมการ       ลงชือ่     กรรมการ ลงชือ่   กรรมการ 
(นายสมพงค ์ ปานสดุ)                       (นางสนุสิา  เกตชุ)ู             (นายบวรศักดิ ์วตัถ)ุ 
 
 

Oxytetracycline +Polymyxin B eye ointment 3.5 g .Teramycin 

คุณสมบตัทิ ั่วไป : 

1. เป็นรูปแบบครีมหรือขีผ้ึง้ ส าหรบัป้ายตา 

2. ประกอบดว้ยตวัยา Oxytetracycline 0.5%+Polymyxin B10,000u/g, 3.5 กรมั ตอ่หลอด 

3. บรรจุในภาชนะป้ายตา ปิดสนิท ปราศจากเช้ือ 

4. ฉลาก - ระบุชือ่ยา ส าคญัประกอบตวัยาส าคญัและความแรง วนัผลติ วนัสิน้อายุ เลขทีผ่ลติและเลข ทะเบียนต ารบั

ยาไวอ้ยา่งชดัเจนบนบรรจุภณัฑ์ 

- บนภาชนะบรรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบชืุอ่ยาหรือชือ่การคา้ สว่นประกอบและขนาด ความแรง ของยา เลขทีผ่ลติ 

วนัสิน้อายุ ไวซ้ดัเจน (ยกเวน้ยาสูตรผสม ต ัง้แต ่3 รายการยาช้ืนไป) 

5. ตอ้งระบวุนั เดือน ปีทีย่าหมดอาย,ุเลขทีผ่ลติไวซ้ดัเจนบนภาชนะ 

6. วนัหมดอายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6 เดือน นบัจากวนัสง่มอบ คุณสมบตัทิางเทคนิค : 

1. Identification test 

2. ปรมิาณตวัยาส าคญั 

3. Weight variation 

4. Dissolution test 

5. Disintegration เงือ่นไข : 

1. ส าเนาเอกสารการไดร้บัอนุญาต

ช้ืนทะเบียนต ารบัยาเพือ่จ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง (declare) แหลง่ผลติ 

1.1 ใบส าคญัการช้ืนทะเบียนต ารบัยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แลว้แตก่รณี) 

1.1.1 ในกรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ (หมายถงึ ทย.ร) 

1.1.3 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 

1.2 ใบค าขอช้ืนทะเบยีนยา ทย. 1 ของยาทีเ่สนอราคา พรอ้มรายละเอียดหวัขอ้การควบคมุคุณภาพของผลติภณัฑ์ 

ตามทีช้ื่นทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีทีอ่ยูร่ะหวา่งการเปลีย่นแปลงแกไขเพิม่เดมิจะตอ้ง แนบ

เอกสาร หรือส าเนาภาพถา่ยการขอแกไขมาพรอ้ม finished product specification 

2. ในกรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตามหลกัเกณฑ์ 

วธิีการทีด่ใีนการผลติยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขายในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จาก 

ตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตามหลกัเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลติยา 

ของประเทศผูผ้ลติ 

3. ส าเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลติภณัฑ์ของผูผ้ลติ (Certification of analysis) ในยารุน่ทีส่ง่เป็นตวัอยา่ง 

3.2 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถดุบิ(Raw material) ของตวัยาส าคญัทีใ่ชใ้นการผลติยารุน่ทีส่ง่เป็นตวัอยา่งท ัง้ 

complied with finished product specification 

90-120 % LA of Oxytetracycline 

90-125 % LA of Polymyxin B 

complied with finished product specification 

complied with finished product specification 

complied with finished product specification 
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ของผลติยาและผูผ้ลติวตัถดุบิ 

มหีลักฐานแสดงการศกึษา stability ของยา หรอื Long term stability ตามทีย่ืน่เพิม่เดมิในทะเบยีนยา
มาแสดง 


