
  คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที่ 242/54 (พบ.) 

 หมายเลขส่ิงอุปกรณ 6505-XX-247-3277 

 ชื่อส่ิงอุปกรณ Sertraline HCl 

  หนวยนับ เม็ด 

 

1.  คุณลักษณะเฉพาะ 

 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน  ใชรักษาอาการโรคซมึเศรารวมท้ังที่มีอาการวิตกกังวลรวมดวย  

  โรคย้ําคดิยํ้าทํา  โรคตื่นตระหนก โรคเครียดหลังไดรับภยนัตราย เปนตน 

 1.2 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   

  1.2.1 ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คอื sertraline HCl 

  1.2.2  ขนาดความแรงของยา จะกําหนดในการจัดหาแตละคร้ัง  

 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ  เปนยาเม็ดสําหรับรับประทาน 

2.  การบรรจุและหีบหอ      

 2.1  ยาบรรจุในภาชนะปดสนิท 

 2.2  ฉลากบนภาชนะบรรจุตองระบุ ชือ่สามัญทางยา , ขนาดความแรง , วันผลิต , วันหมดอายุ ,  

        เลขทีผ่ลิต , เลขทะเบียนตํารับยา ไวอยางชดัเจน 

 2.3  แบบการบรรจุและขนาดบรรจุ จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 

 2.4  หีบหอตองมีความมั่นคงแข็งแรง ถามีจํานวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนดิและขนาดเดียวกัน 

        เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ 

3.  ขอกําหนดอื่นๆ     

 3.1  ยาท่ีเสนอตองมีหลกัฐานไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพือ่จําหนายในประเทศไทย ของกระทรวง 

        สาธารณสุข ยกเวนกรณีเปนยาทีผ่ลิตตามเภสชัตํารับ ที่กระทรวงสาธารณสขุรับรอง 

 3.2  ตองมีหนังสอืรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลกัเกณฑ และวิธีการผลติที่ดี (GMP) 

  3.2.1  กรณผีลิตในประเทศไทย โรงงานผูผลิต ตองมีหนังสอืรับรอง GMP ของกระทรวงสาธารณสุข 

            ในหมวดยาที่เสนอขาย 

  3.2.2  กรณียานําเขาจากตางประเทศ ตองมีหนังสอืรับรอง GMP ของโรงงานผูผลิต จากประเทศผูผลิต 

  3.2.3  กรณนีํายาจากตางประเทศแลวแบงบรรจุในประเทศไทย ตองมีหนังสอืรับรอง GMP  

            ในขอ 3.2.1 และ 3.2.2 

 3.3  มีหนังสอืรับรองการตรวจวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis) ตรงกบัยาที่นํามา 

  ประกอบการพิจารณา และ/หรอืที่นําสงเมื่อไดรับการสัง่ซือ้ 

                                                                                                                                    

     /3.4  ตองมี...... 
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 3.4  ตองมีหนังสอืรับรองการตรวจวิเคราะห และใบแสดงแหลงผลิตของสารเคมีที่เปนตัวยาสําคัญ 

  ของบรษิัทผูผลิตยา และบริษัทผูผลิตวัตถุดิบ 

 3.5 ยาที่เสนอ ตองเปนยาที่บรษิัทเปนผูผลิตหรือผูแทนจําหนายโดยตรง 

 3.6  ของตัวอยางที่นํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 

 3.7  อายุของยาในวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาท่ีกาํหนดไวในการจัดหาแตละครั้ง หากไมไดกําหนด 

  อายุของยาไว จะตองเปนยาทีผ่ลิตมาแลวไมเกิน 1 ป ในวันสงของ 

 3.8  ผูขายตองรับผิดชอบแลกเปลีย่นยาในกรณีที่ใกลหมดอายุ ใหเปนยาที่มีอายุการใชงานยาวขึน้เพื่อ 

  ผลประโยชนของผูปวย 

4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลวเิคราะหยาในขอ 3.3 , 3.4 

 

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ. 

    (ลงชือ่)  พ.อ.ทักษณิ  เจียมทอง   ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 

                                         ( ทักษิณ  เจียมทอง ) 

    (ลงชือ่)  พ.อ.พิสุทธิ์  บตุรงามดี   ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 

                                      ( พิสุทธิ์  บุตรงามดี ) 

                (ลงชือ่)  พ.ท.หญิง ศิรพิร  เอกสกลุกลา   เภสชักร รพ.อ.ป.ร./กรรมการรวมจากหนวยใช 

               ( ศริิพร  เอกสกลุกลา )              

                    12 ม.ค.2554                     
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