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คุณลักษณะเฉพาะของยา  
Amoxicillin and Clavulanate potassium for oral suspension  

(จัดทําปี พ.ศ. 2548) 
 
ชื่อยา Amoxicillin and Clavulanate potassium  for oral suspension 

 
คุณสมบัติทั่วไป 
1.เป็นผงยาสีขาวหรือสีขาวนวล 
2.ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกบั Amoxicillin ….. mg. และ Clavulanate 
potassium ซึง่สมมูลกับ Clavulanic acid …..mg. ในปริมาตร 5 ml. 
3.บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ขนาดบรรจุเมื่อผสมนํ้าตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร……………..ml.  
4. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลข
ทะเบียน           
   ตํารับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
 
คุณสมบัติทางเทคนิค  
1. Identification   ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product 

specification  
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 – 120.0 % labeled amount of Amoxicillin 

และ                                                          
90.0 – 125.0 % labeled amount of Clavulanic 
acid 

3.  pH 3.8 – 6.6 
4. Water -ไม่เกิน 7.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมนํ้าแล้ว           

มีปริมาณ Amoxicillin น้อยกว่า 40 mg./ml.)  
-ไม่เกิน 8.5 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมนํ้าแล้ว           
มีปริมาณ Amoxicillin มากกว่าหรือเท่ากับ 40 
mg./ml. แต่น้อยกว่าหรือเท่ากับ 50 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 11.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมนํ้าแล้ว         
มีปริมาณ Amoxicillin มากกว่า 50 mg./ml.แต่น้อย
กว่าหรือเท่ากับ 80 mg./ml.) 
-ไม่เกิน 12.0 % (กรณีฉลากระบุเมื่อผสมนํ้าแล้ว         
มีปริมาณ Amoxicillin  มากกว่า 80 mg./ml.) 
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เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สําเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง 
(declare) แหล่งผลิต 

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 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง  ทย.4) 
1.2 ใบคําขอขึน้ทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 

 
2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา
ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลติ หรือ Certificate of pharmaceutical 
products  

3. สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น

ตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่สง่เป็น

ตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สําคัญทีต้่องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบนอกเหนือจากข้อ 3.2 ได้แก่ 

-specific rotation/ optical rotation  ของ Clavulanate potassium มีค่าระหว่าง +53   ถึง 
+63  
-specific rotation/ optical rotation  ของ Amoxicillin มีค่าระหว่าง +290   ถึง +315  

          -potency of Amoxicillin  ไม่น้อยกว่า 900 mcg. และไม่เกิน 1050 mcg. per mg. 
        -related substance ; clavam –2–carboxylate protassium  ของ clavulanate potassium 

ไม่เกิน 0.01%w/w 
4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ………หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้
ครบถ้วนตามท่ีกําหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทัว่ไป ข้างต้น 
5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ  

5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า …. (เดือน/ ปี แลว้แต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ 
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5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของผู้ผลิต
และ ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 

5.3 ในกรณีทีห่น่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ
ทําหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์
และเป็นผู้รับผดิชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ  ในกรณีที่พบว่ายาไม่เป็นไปตาม
คุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธ์ิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/
หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  

5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกําหนด 
6. เอกสารอ่ืนๆ  

6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสําเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term stability 
ตามท่ีย่ืนเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง  

  6.2 จะต้องมีสําเนาภาพถ่ายผลความคงตัวหลังการละลายมาแสดง 
 

ฉบั
บปี

 พ
.ศ.

 25
48




