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  คุณลักษณะเฉพาะสิ่งอปุกรณ สาย พ. ที่ 253/54 (พบ.) 
 หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505-XX-247-3738 
 ชื่อสิ่งอุปกรณ Levetiracetam Oral Solution   
 หนวยนับ ขวด, กลอง 

1. คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1 วัตถุประสงคในการใชงาน  ใชรักษาโรคลมชักชนดิตางๆ  
 1.2 คุณลักษณะในทางเทคนิค   
  1.2.1 ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คอื levetiracetam 
  1.2.2 ขนาดความแรงของยา จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
 1.3 คุณลักษณะในการออกแบบ เปนยาน้ํา ใชรับประทาน 
2. การบรรจแุละหบีหอ      
 2.1 ยาบรรจุในภาชนะปดสนิท 
 2.2 ฉลากบนภาชนะบรรจุตองระบุ ชื่อสามัญทางยา , ขนาดความแรง , วันผลิต , วันหมดอาย ุ,  
   เลขทีผ่ลติ , เลขทะเบยีนตํารับยา ไวอยางชดัเจน 
 2.3 แบบการบรรจุและขนาดบรรจุ จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
 2.4 หีบหอตองมีความมั่นคงแข็งแรง ถามีจํานวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนดิและขนาดเดยีวกัน 
  เวนเศษท่ีไมเต็มหีบหอ 
3. ขอกําหนดอื่นๆ     
 3.1 ยาทีเ่สนอตองมหีลักฐานไดรับการขึ้นทะเบยีนตํารับยาเพื่อจาํหนายในประเทศไทย ของกระทรวง 
  สาธารณสุข ยกเวนกรณีเปนยาที่ผลติตามเภสชัตํารับ ทีก่ระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
 3.2 ตองมีหนงัสอืรับรองมาตรฐานการผลติตามหลักเกณฑ และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) 
  3.2.1 กรณีผลติในประเทศไทย โรงงานผูผลติ ตองมีหนงัสอืรับรอง GMP ของกระทรวงสาธารณสุข 
   ในหมวดยาที่เสนอขาย 
  3.2.2 กรณียานําเขาจากตางประเทศ ตองมหีนังสือรับรอง GMP ของโรงงานผูผลติ จากประเทศผูผลติ 
  3.2.3 กรณีนํายาจากตางประเทศแลวแบงบรรจุในประเทศไทย ตองมีหนงัสือรับรอง GMP  
   ในขอ 3.2.1 และ 3.2.2 
 3.3 มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis ) ตรงกับยาที่นํามา 
  ประกอบการพิจารณา และ/หรือที่นําสงเมื่อไดรับการสั่งซื้อ                                                                                                                     
 3.4 ตองมีหนงัสอืรับรองการตรวจวิเคราะห และใบแสดงแหลงผลติของสารเคมีที่เปนตัวยาสําคัญของบริษทั 
  ผูผลติยา และบริษัทผูผลิตวัตถุดบิ 
 3.5 ยาทีเ่สนอ ตองเปนยาที่บรษิัทเปนผูผลติหรือผูแทนจําหนายโดยตรง 
 3.6 ของตัวอยางที่นํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
 3.7 อายขุองยาในวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กําหนดไวในการจัดหาแตละคร้ัง หากไมไดกําหนด 
  อายขุองยาไว จะตองเปนยาทีผ่ลติมาแลวไมเกิน 1 ป ในวันสงของ 
 3.8 ผูขายตองรับผิดชอบแลกเปลีย่นยาในกรณีที่ใกลหมดอายุ ใหเปนยาที่มีอายุการใชงานยาวขึ้น 
  เพื่อผลประโยชนของผูปวย 
 
 

/4.  วิธกีารตรวจสอบ… 
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4.  วิธกีารตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และผลวิเคราะหยาในขอ 3.3 , 3.4 
 

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลกัษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ของ พบ. 

 (ลงชื่อ)  พ.อ.ทักษิณ  เจยีมทอง  ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
               ( ทักษิณ  เจียมทอง ) 

 (ลงชื่อ)  พ.อ.พิสุทธ์ิ  บตุรงาม ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 
              ( พสิุทธิ ์ บตุรงามดี ) 

 (ลงชื่อ)  พ.อ.หญิง สุภัททา  เต็มบุญเกยีรต ิ นายทหารปฏบิตัิการ ประจํา พบ. ชวยราชการ  
                     ( สภุัททา  เต็มบุญเกยีรต ิ)   รพ.รร.6/กรรมการรวมจากหนวยใช 
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