poanyaznIng ail.ane . N 228/52 (W)

wineravdsginsal 6505-XX-247-2743
A A ¢ . .
‘lf’e)i;NQ‘lJﬂiil! Mosapride citrate
UL iin

1. pUANHUZINNIY

11 gadnsazmmzlumsldau 195udsemuiioSnuieimsvesssuumaduemsiina
l,flf?Ni]”lﬂ functional dyspepsia

1.2 padnsazmmnzlumanaiia
1.2.1 Usznoudededinn Av mosapride citrate
122 nanus e wfmualumsianusiaza s

(Y | [ a <
1.3 Qmanymzmmﬂumiaemmu Wuersudsemusiamia

2. M3ussazivvie
2.1 sy lumauzaaiin
2.2 AAINVUNMFULVTIYR09521 Foa W yn1e1 , vuanNunse, Tukda , Juruaoig,
A a = o_w Y o
mvinan , unziboudsve Hedradany
9

2.3 LUUMIVITPAZIUIAVTIY 3zimualumsianiuaazas

= " 9 = o < Y Ao ' = ' 9 <3| a 2 @
2.4 MUMOABANANNIUAIUIWTI MUIUIUNINAN | HUYe dwAsaifusilanazvinapeIny

Y A 1 A ]

Awewi luduiuve
Y o

3. YaMHUADUY
A Y = [ Yo dg‘ = o A o ]
3.1 eauedesinangu lasumsvunziboudisueniedminelulszmalne veansznsa
IS { a v o w ! Y

a5y endunsaidunindanundsd1sy Ansens a5 ugusuTes

Y =) v A o a [ 4 ax a Ao
3.2 ABIUMITIETRTUTDINATTIUMIHANM NN NN 1AL ITMINAANA (GMP)

A A Y a 9 = v A o
3.2.1 nyaiwanlulszmalng Tsanudnaa doaliniisdoiu509 GMP ¥09n52NTNAIFITUY

luniuaniause

= o 9 1 9 = v A o 9y a 9y A
3.2.2 NTUEHBNNINANYTLNA ADIUHUITDTUTOI GMP GUENI'D'Q\NHEJW'Q@ mﬂﬂizmﬁg{waﬂ
A o ! Y ! Y S v A o
323 ﬂﬁmmmmn@mﬂizmmmmmmiiﬂuﬂizmﬁ"lm AU UITDTUIDI GMP

Tudo 3.2.1 Az 3.2.2

J

3.3 ImiadosD509M5ATI93AT1ZHY09 15991UANER (Certificate of Analysis ) AFINULINTIN

'
o 1 A

v v k4
1sznounsnsan Lmz/ﬁ?@ﬁlﬂﬁﬂLuﬂllﬁgﬂﬂﬁ’c%“d]f@

3.4 Q09%......



228/52 (WY.)

Y = v A o a 4 1 a ad g @ o w
3.4 Apalimivdesuseen1sns19 NI ed uazlundawaswanvosasmiindudindidy
YOIUTHNAHANE LAz U HNANAR TagAL
9 Y Aa A g o

A < A aou g 1
3.5 MM uUD ﬁ@ﬁlﬂu&l’]‘ﬂﬂﬁ‘ﬂ‘mﬂuQwa@]ﬁﬁﬂﬁjwﬂu%']ﬁlﬂﬂiﬂﬂﬂiﬂ
o 1 { o a <] {
3.6 GllfN@]'J@Eﬂ\?“ﬁlﬂll'l'l]igﬂ@’Uﬂ'ﬁWﬂ1iﬂl?ﬂgé]}ﬂQ!ﬂﬂﬂWGﬁugﬁUﬁiﬂ
o 1 9 19 Ao Y Y] 1 z 1 Yo
3.7 f)’lﬁfllf)\iﬁl'ﬂl!')ﬂﬁ\iﬂﬂﬂﬂl@\i @]ﬂ\iulilu@ﬂﬂ'ﬂﬂﬂ'lﬁuﬂul?iuﬂ’]ﬁﬂﬂﬁ'llmagﬂiﬂ ﬁ']ﬂhlﬁJhlﬂﬂTﬂuﬂ
4 9 [~ A a 9 1A = o 1
'f]']qell@\ifﬂll'l ﬂgﬁﬂﬂlﬂUﬂWﬂWﬁﬂMHm'Julll!ﬂu 1 1J 611!'31!?(\‘]‘11@\1
Y Y o a ~ adq v Y I A Y} 4 A
3.8 QGU']EJ?I@\‘I'D'UW@“H@ULL?IﬂLﬂﬁﬂuﬂ’lGlUﬂﬁmﬂclﬂﬁﬂilﬂ@'lﬁj Glﬁlﬂuﬁl"lﬂllE)'IQﬂ']ﬁGl‘]f\‘]']UEl'l'JEUULW@
P '
nase Teaniveadilae

4. /WMINIVEBOL  ATINABVANAUANHULIANIY wazWanIzvien lude 3.3, 3.4

ﬂmzn‘;sun1sﬂsma®mmﬁnymzmww ail.ane waves wu.

(09%0) W.0.3A91 1008118 HO.NIN.NU./TETIUATTUMS

(89%0) W.0.NGNT YATIINA HR.ANW.NU./NTTUMNS

(89%0) W.a.MQe ATWS tonanand nd¥ns s1.0.1).5./n3530M359
(f3Ws nananal) nnniaely
15 W.0.2552

v o & wmg yqy
AadnyuzmIzTUioylaldld
MuoIiA an.wy. Mevilade nan.ww.

7 N 0404.13/358 89 18 W.A.52





 
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ที่ 228/52 (พบ.)


หมายเลขสิ่งอุปกรณ์
6505-XX-247-2743


ชื่อสิ่งอุปกรณ์     
Mosapride citrate

 
หน่วยนับ
เม็ด

1.  คุณลักษณะเฉพาะ


1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใช้งาน ใช้รับประทานเพื่อรักษาอาการของระบบทางเดินอาหารที่เกิด



เนื่องจาก functional dyspepsia


1.2
คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค

              1.2.1  ประกอบด้วยตัวยาสำคัญ คือ mosapride citrate

              1.2.2  ขนาดความแรงของยา จะกำหนดในการจัดหาแต่ละครั้ง 


1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ เป็นยารับประทานชนิดเม็ด

2.  การบรรจุและหีบห่อ     


2.1  ยาบรรจุในภาชนะปิดสนิท


2.2  ฉลากบนภาชนะบรรจุต้องระบุ ชื่อสามัญทางยา , ขนาดความแรง , วันผลิต , วันหมดอายุ , 


       เลขที่ผลิต , เลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจน


2.3  แบบการบรรจุและขนาดบรรจุ จะกำหนดในการจัดหาแต่ละครั้ง


2.4  หีบห่อต้องมีความมั่นคงแข็งแรง ถ้ามีจำนวนมากกว่า 1 หีบห่อ จะต้องเป็นชนิดและขนาดเดียวกัน


       เว้นเศษที่ไม่เต็มหีบห่อ


3.  ข้อกำหนดอื่นๆ    


3.1  ยาที่เสนอต้องมีหลักฐานได้รับการขึ้นทะเบียนตำรับยาเพื่อจำหน่ายในประเทศไทย ของกระทรวง


       สาธารณสุข ยกเว้นกรณีเป็นยาที่ผลิตตามเภสัชตำรับ ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง


3.2  ต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์ และวิธีการผลิตที่ดี (GMP)



3.2.1  กรณีผลิตในประเทศไทย โรงงานผู้ผลิต ต้องมีหนังสือรับรอง GMP ของกระทรวงสาธารณสุข



          ในหมวดยาที่เสนอขาย



3.2.2  กรณียานำเข้าจากต่างประเทศ ต้องมีหนังสือรับรอง GMP ของโรงงานผู้ผลิต จากประเทศผู้ผลิต



3.2.3  กรณีนำยาจากต่างประเทศแล้วแบ่งบรรจุในประเทศไทย ต้องมีหนังสือรับรอง GMP 



          ในข้อ 3.2.1 และ 3.2.2


3.3  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ของโรงงานผู้ผลิต (Certificate of Analysis ) ตรงกับยาที่นำมา



ประกอบการพิจารณา และ/หรือที่นำส่งเมื่อได้รับการสั่งซื้อ

     /3.4  ต้องมี......
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3.4  ต้องมีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ และใบแสดงแหล่งผลิตของสารเคมีที่เป็นตัวยาสำคัญ



ของบริษัทผู้ผลิตยา และบริษัทผู้ผลิตวัตถุดิบ


3.5  ยาที่เสนอ ต้องเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือผู้แทนจำหน่ายโดยตรง


3.6  ของตัวอย่างที่นำมาประกอบการพิจารณาจะต้องเต็มภาชนะที่บรรจุ


3.7  อายุของยาในวันส่งมอบของ ต้องไม่น้อยกว่าที่กำหนดไว้ในการจัดหาแต่ละครั้ง หากไม่ได้กำหนด



อายุของยาไว้ จะต้องเป็นยาที่ผลิตมาแล้วไม่เกิน 1 ปี ในวันส่งของ


3.8  ผู้ขายต้องรับผิดชอบแลกเปลี่ยนยาในกรณีที่ใกล้หมดอายุ ให้เป็นยาที่มีอายุการใช้งานยาวขึ้นเพื่อ



ผลประโยชน์ของผู้ป่วย


4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลวิเคราะห์ยาในข้อ 3.3 , 3.4

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.ของ พบ.

                 (ลงชื่อ)  พ.อ.ฐิติภูมิ  เอื้ออำนวย 
ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ

                                   ( ฐิติภูมิ  เอื้ออำนวย )



         (ลงชื่อ)  พ.อ.พิสุทธิ์  บุตรงามดี 


ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ

           
       
       
( พิสุทธิ์  บุตรงามดี )



       
(ลงชื่อ)  พ.ต.หญิง ศิริพร  เอกสกุลกล้า 

เภสัชกร รพ.อ.ป.ร./กรรมการร่วม

                                          ( ศิริพร  เอกสกุลกล้า )              จากหน่วยใช้

15 พ.ค.2552

คุณลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติให้ใช้



ตามอนุมัติ จก.พบ.ท้ายหนังสือ กวก.พบ.



ที่ กห 0404.13/358 ลง 18 พ.ค.52











