
 คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ท่ี 827/49(พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอปุกรณ 6505-XX-247-1878  
 ชื่อสิ่งอปุกรณ   Estradiol + Drospirenone tablet                                            
  หนวยนับ เม็ด  
 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ  
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   ใชเปนฮอรโมนทดแทนสําหรับรักษาอาการผดิปกติที่เกดิขึน้ในสตรีวยั 
  หมดประจําเดอืน ไดแก อาการรอนวูบวาบ ซึมเศรา หงุดหงิด ความเสื่อมสภาพของกระเพาะปสสาวะ 
  และอวยัวะสืบพันธุหรือใชรักษาอาการอันเนื่องมาจากการทํางานลดลงอยางมากของอวัยวะที่เกี่ยวกับ 
  การสืบพันธุ เชน ภาวะที่ตอมสืบพันธุไมเจริญเติบโต , ภาวะหลังผาตดัรังไขออกหรือเมื่อรังไขหยดุ 
  ทํางาน เหมาะสําหรับสตรีที่ยังมีมดลูกอยู 
 1.2  คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  
  1.2.1  ใน 1 เมด็ ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ estradiol + drospirenone 
  1.2.2  ขนาดความแรงและรูปแบบของตัวยา  จะกําหนดในการจดัหาแตละครั้ง  
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนยารับประทานชนิดเมด็ 
2.  การบรรจุและหีบหอ      
 2.1  ยาบรรจุในภาชนะปดสนิท 
 2.2  ฉลากบนภาชนะบรรจุตองระบุ ช่ือสามัญทางยา , ขนาดความแรง , วันผลิต , วันหมดอายุ ,  
        เลขที่ผลิต , เลขทะเบียนตํารับยา ไวอยางชัดเจน 
 2.3  แบบการบรรจุและขนาดบรรจุ จะกําหนดในการจดัหาแตละครั้ง 
 2.4  หีบหอตองมีความมั่นคงแข็งแรง ถามีจาํนวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิดและขนาดเดียวกนั 
        เวนเศษทีไ่มเต็มหีบหอ 
3.  ขอกําหนดอื่น     
 3.1  ยาที่เสนอตองมีหลักฐานไดรับการขึน้ทะเบยีนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย ของกระทรวง 
        สาธารณสุข ยกเวนกรณีเปนยาที่ผลิตตามเภสัชตํารับ ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
 3.2  ตองมีหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) 
  3.2.1  กรณีผลิตในประเทศไทย โรงงานผูผลิต ตองมีหนังสือรับรอง GMP ของกระทรวงสาธารณสุข 
            ในหมวดยาที่เสนอขาย 
  3.2.2  กรณียานําเขาจากตางประเทศ ตองมีหนังสือรับรอง GMP ของโรงงานผูผลิต จากประเทศผูผลิต 
  3.2.3  กรณีนํายาจากตางประเทศแลวแบงบรรจุในประเทศไทย ตองมีหนังสือรับรอง GMP  
            ในขอ 3.2.1 และ 3.2.2 
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 3.3  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis ) ตรงกับยาทีน่าํมา 
  ประกอบการพิจารณา และ/หรือที่นําสงเมือ่ไดรับการสั่งซื้อ 
 3.4  ตองมีหนงัสือรับรองการตรวจวิเคราะห และใบแสดงแหลงผลิตของสารเคมีที่เปนตัวยาสําคัญ 
  ของบริษัทผูผลิตยา และบรษิัทผูผลิตวัตถุดิบ 
 3.5  ยาที่เสนอ ตองเปนยาทีบ่ริษัทเปนผูผลิตหรือผูแทนจําหนายโดยตรง 
 3.6  ของตัวอยางที่นํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
 3.7  อายุของยาในวนัสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กําหนดไวในการจดัหาแตละครั้ง หากไมไดกําหนด 
  อายุของยาไว จะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกิน 1 ป ในวันสงของ 
 3.8  ผูขายตองรับผิดชอบแลกเปลี่ยนยาในกรณีที่ใกลหมดอายุ ใหเปนยาที่มีอายุการใชงานยาวขึ้นเพื่อ 
  ผลประโยชนของผูปวย 
4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลวิเคราะหยาในขอ 3.3 , 3.4 
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