
    คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ท่ี 098/43 (พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505 - XX - 249 - 2600 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ  ผงเกลือแร  (Oral  rehydration  salts) 
 หนวยนับ  ซอง 

---------------------- 
1. คุณลักษณะเฉพาะ 

1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  เปนยารักษาอาการขาดน้ําและอิเลคโทรไลทในผูปวยอุจจาระรวง 
      และขาดน้ํา  มีลักษณะเปนยาผงละลายน้ําได 

    1.2 คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   
      - ใชละลายน้ํารับประทานเพื่อทดแทนน้ํา และอิเลคโทรไลทในผูปวยอุจจาระรวงและขาดน้ํา 
    1.3 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค     

1.3.1 ใน 15 gm. ประกอบดวย   Sodium Chloride  ไมนอยกวา 0.317 gm. 
 Potassium  Chloride  ไมนอยกวา 0.061 gm. 
 Sodium  Citrate Dihydrate ไมนอยกวา 0.285 gm. 
 Dextrose  Anhydrous           ไมนอยกวา        10.5   gm. 

1.3.2 ขนาดบรรจุซองละ 15 gm. หรือ 20 gm. หรือขนาดบรรจุอ่ืนๆ ซ่ึงภาชนะบรรจุผงยาเปน 
        ซองกระดาษหรือพลาสติกปดแนนปองกัน ความชื้นได และสามารถฉีกออกไดงาย สะดวก 
        ตอการใช 

2. การบรรจุและหีบหอ  บรรจุในหีบหอที่มั่นคงแข็งแรง ถาหีบหอมีมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปน   
     ชนิดและขนาดเดียวกัน เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ 
3. ขอกําหนดอื่นๆ          

3.1 มีหลักฐานการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข เวนที่ผลิตตามเภสัชตํารับ 
 ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
3.2 มีใบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis) ซ่ึงตรงกับตัวยาที่นํามาประกอบ 
 การพิจารณาและ/หรือ ที่นําสงเมื่อไดรับการสั่งซื้อ  
3.3 ของตัวอยางที่นํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
3.4 อายุของยานับถึงวันสงมอบของ  ตองไมนอยกวาที่กําหนดไว หากไมไดกําหนดอายุของยา 

      ไวจะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกินกวา 1 ป นับถึงวันสงมอบของ 
3.5 กรณีที่ยาหมดอายุ  ผูขายจะตองเปลี่ยนยาที่หมดอายุใหทั้งหมดโดยไมมี เงื่อนไขภายใน 60  
 วัน ทั้งนี้กรมแพทยทหารบกหรือหนวยสายแพทยที่กรมแพทยทหารบกแจกจายยาให จะแจง 
 ใหผูขายทราบกอนยาหมดอายุไมนอยกวา 6 เดือน 

/3.6 สําหรับยา… 
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      3.6 สําหรับยาที่กําหนดอายุแตเสื่อมสภาพกอนหมดอายุ หรือยาที่ไมไดกําหนดอายุ แตเสื่อมสภาพ 

 ภายใน 2 ป นับแตวันสงของ โดยไมใชความผิดของผูซ้ือหรือผูใช ผูขายจะตองเปลี่ยนยาที่ 
 เสื่อมสภาพใหทั้งหมด โดยไมมีเงื่อนไขภายใน 60 วัน 
3.7 ตองไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา จากกระทรวงสาธารณสุข 

4. วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ 3.2   
-------------------------------- 
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