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หมายเลขสิ่งอปุกรณ         6505-XX-249-5356  
ชื่อสิ่งอุปกรณ Fluoxetine Hydrochloride 
หนวยนับ  เม็ด 
        
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 

1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   ใชรักษาโรคซึมเศรา วิตกกังวลที่เกี่ยวกับโรคซึมเศรา 
1.2 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   

1.2.1  ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ Fluoxetine Hydrochloride 
 1.2.2  ขนาดความแรงและรูปแบบของยา  จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 

1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนยารับประทาน ชนิดเม็ดกระจายตัวในน้ํา 
2.  การบรรจุและหีบหอ  

2.1 ยาบรรจุในภาชนะปดสนิท 
2.2 ฉลากบนภาชนะบรรจุตองระบุ ช่ือสามัญทางยา, ขนาดความแรง , วนัผลิต ,วันหมดอายุ , เลขที่ผลิต, 

เลขทะเบียนตาํรับยา ไวอยางชัดเจน 
2.3 แบบการบรรจแุละขนาดการบรรจุ จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง  
2.4 หีบหอตองมีความมั่นคงแข็งแรง  ถามีจํานวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิดและขนาดเดยีวกัน 

เวนเศษที่ไมเตม็หีบหอ 
3.  ขอกําหนดอื่นๆ  

3.1 ยาที่เสนอตองมีหลักฐานไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย ของกระทรวง
สาธารณสุข  ยกเวนกรณเีปนยาที่ผลิตตามเภสัชตํารับ ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

3.2 ตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ และวิธีการผลติที่ดี (GMP) 
3.2.1 กรณีที่ผลิตในประเทศไทย โรงงานผูผลิต ตองมีหนังสือรับรอง GMP ของกระทรวง

สาธารณสุข ในหมวดยาทีเ่สนอขาย 
3.2.2 กรณียานําเขาจากตางประเทศ ตองมีหนังสอืรับรอง GMP ของโรงงานผูผลิต จากประเทศ

ผูผลิต 
3.2.3 กรณีนํายาจากตางประเทศแลวแบงบรรจุในประเทศไทย ตองมีหนังสือรับรอง GMP ในขอ 

3.2.1 และ 3.2.2 
3.3 มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis)  ตรงกบัยาที่นํามา

ประกอบการพิจารณา และ/หรือที่นําสงเมือ่ไดรับการสั่งซื้อ  
/3.4  ตองมี... 
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3.4 ตองมีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห และใบแสดงแหลงผลิตของสารเคมีที่เปนตัวยาสําคัญ ของ
บริษัทผูผลิตยา และบริษัทผูผลิตวัตถุดิบ 

3.5 ยาที่เสนอ ตองเปนยาที่บริษทัเปนผูผลิตหรือผูแทนจําหนายโดยตรง 
3.6 ของตัวอยางทีน่ํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจ ุ
3.7 อายุของยาในวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กําหนดไวในการจัดหาแตละครั้ง หากไมไดกําหนด

อายุของ ยาไว จะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกิน 1 ป ในวนัสงของ 
3.8 ผูขายตองรับผิดชอบแลกเปลีย่นยาในกรณีใกลหมดอายุ ใหเปนยาที่มีอายุการใชงานยาวขึ้นเพื่อ

ผลประโยชนของผูปวย 
4.  วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลการวิเคราะหยาในขอ 3.3 , 3.4 
 

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ของ พบ. 
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        (สิริมา  เรืองฤทธินนท) 
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