
 

คุณลักษณะเฉพาะของยาเหล่าน้ี จัดทําข้ึน ภายใต้ข้อจํากัดของข้อมูล องค์ความรู้ เทคโนโลยี และเอกสารอ้างอิง เช่น ตํารา
ยา รวมถึงกฎระเบียบในช่วงเวลาท่ีจัดทํา 
        อน่ึง ข้อมูลท่ีเผยแพร่น้ีเป็นเพียงแนวทาง  ผู้ใช้ ฯ จําเป็นต้องศึกษาข้อมูลเพ่ิมเติม เพ่ือปรับปรุงให้สอดคล้องกับบรบิทและ
ความต้องการ 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Omeprazole …… mg for Injection 

(จัดทําปี พ.ศ. 2555) 

1. ช่ือยา  Omeprazole …… mg for Injection 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 
2.1 เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ สําหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดํา 
2.2 ประกอบด้วย Omeprazole sodium ท่ีสมมูลกับ Omeprazole …… mg 
2.3 บรรจุในภาชนะสําหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 
2.4 ฉลากระบุ - ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขท่ีผลิต และ เลข

ทะเบียนตํารับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุยาฉีดอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสําคัญ ความแรง วัน

สิ้นอายุ และ เลขท่ีผลิต 

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product 
3.1 Identification ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
3.2 ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 – 110.0 % of labeled amount of Omeprazole 
3.3 pH (ภายหลังละลายด้วย 

solvent ท่ีเหมาะสม) 
8.8 – 9.2 

3.4 Content uniformity ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
3.5 Sterility ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
3.6 Bacterial endotoxins Not more than 175 Endotoxin units / 85.2 mg of 

Omeprazole sodium หรือ 
Not more than 2.1875 Endotoxin units /mg of 
Omeprazole 

3.7 Water Not more than 10.0 % 
3.8 Particulate matter ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 
3.9 Related substances ตรวจผ่านตามท่ีระบุใน Finished product specification 

4. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Raw Material (แสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบ) 
 –  
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5. เง่ือนไขอ่ืน ๆ 
5.1. เอกสารการได้รับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหล่ง

ผลิต 
5.1.1. ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี) 

5.1.1.1. กรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 
5.1.1.2. กรณีท่ีเป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ หมายถึง ทย.3 
5.1.1.3. กรณีท่ีเป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ หมายถึง ทย.4 

5.1.2. ใบคําขอข้ึนทะเบียน ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา (หน้า 1) พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามท่ีข้ึนทะเบียน (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่าง
การเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติม จะต้องแนบเอกสารการขอแก้ไขมาพร้อม finished product 
specification 

5.2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
5.2.1. กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาท่ี
เสนอขาย (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันท่ีเสนอราคาและวันท่ีผลิตยา) 

5.2.2. กรณีท่ีเป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิต
ยาตามหลักเกณฑ์วิธีการ ท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of 
pharmaceutical product (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันท่ีเสนอ
ราคาและวันท่ีผลิตยา) 

5.3. เอกสารคุณลักษณะของยาท่ีเสนอราคา 
5.3.1. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นท่ีส่งเป็น

ตัวอย่าง 
5.3.2. ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญท่ีใช้ในการผลิตยารุ่นท่ีส่ง

เป็นตัวอย่างท้ังของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
5.4. ตัวอย่างยา 

5.4.1. ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ....... หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซ่ึงเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียด
ได้ครบถ้วนตามท่ีกําหนดในหัวข้อคุณสมบัติท่ัวไปข้างต้น 
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5.5. การประกันคุณภาพยาท่ีส่งมอบ  
5.5.1. วันสิ้นอายุของยาท่ีส่งมอบต้องเหลือไม่น้อยกว่า ...... (เดือน / ปี แล้วแต่กรณี) นับจากวันส่งมอบ 
5.5.2. ยาทุกงวดท่ีส่งมอบ จะต้องส่งสําเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบของ

ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบท่ีใช้ผลิตยารุ่นท่ีส่งมอบ 
5.5.3. กรณีท่ีหน่วยราชการทําการสุ่มตัวอย่างยาท่ีส่งมอบเพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วยราชการจะ

ทําหนังสือร้องขอตัวอย่าง โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกตามจํานวนท่ีหน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเก่ียวข้องในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ กรณีท่ีพบว่ายาไม่
เป็นไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หน่วยราชการขอสงวนสิทธิไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าว
ของผู้ขายและ/หรือผู้ผลิตในครั้งต่อไป 

5.5.4. ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเม่ือยาใกล้หมดอายุ หรือเม่ือเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อน
กําหนด 

5.6. เอกสารอ่ืนๆ 
5.6.1. สําเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดช่วงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว้ กรณีท่ียา

ข้ึนทะเบียนมากกว่า 2 ปี 
 
ข้อแนะนําสําหรับผู้นําคุณลักษณะเฉพาะของยาไปใช้ 
กรณีโรงพยาบาลต้องการยาท่ีสามารถบริหารโดยฉีดเข้าทางหลอดเลือดดําและหยดเข้าทางหลอดเลือดดํา ให้
เพ่ิมเติม 
1. ระบุคุณสมบัติท่ัวไปข้อ 2.1 ดังนี้ 

“2.1 เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ สําหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดํา และหยดเข้า
ทางหลอดเลือดดํา” 

2. เพ่ิมเติมหัวข้อเอกสารอ่ืนๆ ในข้อ 5.6 ดังต่อไปนี้ 
“5.6.2  แสดงเอกสารกํากับยาท่ีได้รับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ต้องระบุว่ายานั้น

สามารถบริหารได้โดยวิธีหยดเข้าทางหลอดเลือดดํา” 
“5.6.3  เอกสารแสดงความคงตัวของยาภายหลังการละลายและเจือจางด้วยสารน้ําท่ีเหมาะสมสามารถเข้ากับ

ตัวยาได้ในความเข้มข้นท่ีใช้กับผู้ป่วยและต้องแสดงรายละเอียดซ่ึงสอดคล้องกับข้อมูลในเอกสารกํากับ
ยา” 

 
 


