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คุณลักษณะเฉพาะของยา 
 1Bupivacaine Hydrochloride ….. mg/ml (…..%) and  

Epinephrine (Bitartrate) 1: …... Injection 
(จัดทําปี พ.ศ. 2543) 

ชื่อยา  Bupivacaine  HCl ….. mg/mL (…..%) and  Epinephrine (Bitartrate) 1:…..  injection 

คุณสมบัติทั่วไป  
1. เป็นสารละลายปราศจากเช้ือใส ไมม่ีส ี
2. ประกอบด้วยตัวยา anhydrous Bupivacaine  HCl ….. mg/ml (….. %) และ Epinephrine 

(Bitartrate) ขนาด 1:….. ในสารละลายปริมาตร …..  ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเช้ือชนิดแก้ว type I แบบ single dose หรือ multiple dose 

ซึ่งบรรจุในกลอ่งป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารับยาไว้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ 
5. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า……ปี(เดือน) นับจากวันที่ส่งมอบ  

คุณสมบัติทางเทคนิค 
 1.  Identification test ตรวจผ่าน 
 2.  ปริมาณตัวยาสําคัญ  
       - Bupivacaine HCl 92.5-107.5% L.A. of anhydrous Bupivacaine HCl   
       - Epinephrine (Bitartrate) 80.0-120.0% L.A. of Epinephrine 
 3.  pH 3.0-5.5 
 4.  Sterility test ตรวจผ่าน 
 5.  Pyrogen test ตรวจผ่าน 
 6.  Color and clarity test ตรวจผ่าน 
 7.  Volume in container ตรวจผ่าน 
 8.  Bacterial endotoxin  ไม่เกิน 1.6 USP Endotoxin Units ต่อ Bupivacaine 

HCl 1 mg 
 9.  2,6-Dimethylaniline ไม่เกิน 400 ppm 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยาเหล่านี้ จัดทําข้ึน ภายใต้ข้อจํากัดของข้อมูล องค์ความรู้ เทคโนโลยี และเอกสารอ้างอิง เช่น 
ตํารายา รวมถึงกฎระเบียบในช่วงเวลาท่ีจัดทํา 

   อนึ่ง ข้อมูลท่ีเผยแพร่ในเวปไซด์นี้เป็นเพียงแนวทาง  ผู้ใช้ ฯ จําเป็นต้องศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ือปรับปรุงให้สอดคล้อง
กับบริบทและความต้องการ 
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10.  Related bases ไม่เกิน 1.0% 
11. Particulate matter ตรวจผ่าน 
หมายเหตุ  คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 5 และข้อ 8  อาจเลือกข้อใดข้อหน่ึง หรือเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้  

เงื่อนไขอ่ืน  ๆ 
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทยและต้องมีสําเนาใบสําคัญ

การข้ึนทะเบียนตํารับยาที่เสนอ 
(ใบสําคญัการขึ้นทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย) 
(ใบสําคญัการขึ้นทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ) 

2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ 
ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่นํามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานท่ี
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง  

ข้อสังเกต  ห้ามใช้ยานี้เมื่อสารละลายเปลี่ยนเป็นสีชมพูหรือสีเหลืองอ่อนน้ันเข้มขึ้น หรอืมีตะกอน 
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