
คุณลักษณะเฉพาะของยาเหล่านี้ จัดทําข้ึน ภายใต้ข้อจํากัดของข้อมูล องค์ความรู้ เทคโนโลยี และ
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 อนึ่ง ข้อมูลท่ีเผยแพร่ในเวปไซด์นี้เป็นเพียงแนวทาง  ผู้ใช้ ฯ จําเป็นต้องศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ือปรับปรุง
ให้สอดคล้องกับบริบทและความต้องการ 
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คุณลักษณะเฉพาะของยา  
Diltiazem hydrochloride…mg. tablets 

(จัดทําปี พ.ศ. 2548) 
 

 
ชื่อยา Diltiazem hydrochloride  ……..mg.  tablets 
 
 
คุณสมบัติทั่วไป 
1. เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน 
2. ประกอบด้วยตัวยา Diltiazem hydrochloride …… mg. ใน 1 เม็ด 
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิทแน่นป้องกันแสง 
4. ฉลากระบุช่ือยา  ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง  วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขทีผ่ลิตและเลข
ทะเบียนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์  
     กรณียาทีบ่รรจุในแผงยา ฉลากบนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุช่ือยาหรือ ส่วนประกอบตัวยา
สําคัญและความแรง วันสิ้นอายุ และ เลขทีผ่ลิต 
 
 
คุณสมบัติทางเทคนิค   
1. Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product 

specification 
2. ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 – 110.0 %Labeled amount of Diltiazem 

hydrochloride 
3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน finished product 

specification 
4. Dissolution test ปริมาณตัวยาสําคัญ (Diltiazem) ต้องละลายไม่

มากกว่า 60% ของปริมาณท่ีแจ้งในเวลา 30 นาที 
และไม่น้อยกว่า 75.% ของปริมาณท่ีแจ้งในเวลา  3 
ช่ัวโมง 

 
 
เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. สําเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และ

สําแดง (declare) แหล่งผลิต 
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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 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพ
ของผลิตภัณฑ์ตามท่ีขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม 
finished product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 
ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลติต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการ
ผลิตยาตามหลกัเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical products 
 

3. สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่ง

เป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ(Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่ง

เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3 หัวข้อวิเคราะห์สําคัญทีต้่องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบ ได้แก่ 

         Specific rotation/ Optical rotation  มีค่าระหว่าง +110 o ถงึ + 116 o  
4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ……… หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดง
รายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีกําหนดในหัวข้อ คุณสมบัติทัว่ไป ข้างต้น 

5. การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า …. (เดือน/ ปี แลว้แต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ 
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ

ผู้ผลติและ ใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยารุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย

ราชการจะทําหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนที่หน่วย
ราชการส่งตรวจวิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่
พบว่ายาไม่เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธ์ิไม่รับพิจารณาการเสนอ
ราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป  

5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนกําหนด 
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6. เอกสารอ่ืนๆ 
6.1 ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า 2 ปี จะต้องมีสําเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term 

stability ตามท่ีย่ืนเพิ่มเติมในทะเบียนยามาแสดง 
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