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คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Isophane insulin human …….. iu/ml  …….. ml injection 

(จัดทําปี พ.ศ. 2553) 
 
ชื่อยา Isophane insulin human …….. iu/ml  …….. ml injection 

คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นนํ้ายาแขวนตะกอน ปราศจากเช้ือ สีขาวขุ่น 
2. ประกอบด้วย zinc insulin human และ protamine sulfate ใน buffered water for injection  โดยมี

ปริมาณความเข้มข้น …….. iu/ml  ในปริมาตร  ........  ml 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเช้ือ ป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุ  - ช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง    วันผลติ   วันสิ้นอายุ   เลขที่ผลิต   และ     
                       เลขทะเบยีนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  และฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อย                 
                       ต้องระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
  - ชนิด และสัดส่วนของ insulin ที่ใช้อย่างชัดเจน 
  - อุณหภูมิที่เหมาะสมสําหรับจัดเก็บยา 
  - มีข้อความแจง้เตือนหลีกเลี่ยงการแช่แข็ง (avoid freezing) 
  - เขย่าอย่างระมัดระวังก่อนใช้ (shake carefully before use) 

คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification                ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ   90.0 - 110.0 % of labeled amount of insulin 
human   
3. pH                             6.9 - 7.8 
4. Sterility   sterile   
5. Zinc content  0.021- 0.04 mg/100  insulin human units 
6. Bacterial endotoxins   ไม่มากกว่า 80  endotoxin units/ 100 insulin human 

units 
7. Limit of high molecular  weight proteins  ไม่มากกว่า 3.0% 
8. Preservative   ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification  
9. Related substances  

A21 desamido insulin    ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
Others      ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification 
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10. Insulin in the supernatant   ไม่มากกว่า 2.5% of total insulin content 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่ง

ผลิต 
1.1   ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  

           1.1.1 ในกรณทีี่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง  ทย.2) 
               1.1.2 ในกรณทีี่เป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง  ทย.3) 
               1.1.3 ในกรณทีี่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง  ทย.4) 

1.2  ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

2.   ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 

  ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical 
products  

3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต  (Certification of analysis)  ในยารุ่นที่ส่ง

เป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่

ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 หัวข้อการตรวจสําคัญที่ต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบ ได้แก่     

  -  ถ้าทํามาจาก  recombinant-human insulin  ต้องแสดงผลการตรวจ residual host 
cell       DNA และ  residual host cell protein   

4. ตัวอย่างยา 
4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย .......... หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง

รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกําหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 
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5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
          5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า .......... (เดือน / ปี แล้วแต่กรณี ) นับจากวันส่งมอบ 

5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ
ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3  ในกรณีที่หน่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ  หน่วยราชการ
จะทําหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ 
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่า ยาไม่เป็นไป
ตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของ
ผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในคร้ังต่อไป 

5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆ ก่อน
กําหนด 

 5.5 มีระบบการขนส่งแบบ cold chain system ที่ได้มาตรฐาน 

6. เอกสารอ่ืนๆ  
          6.1 แสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาที่ขึ้นทะเบียนไว้ 
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