
 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยา 
Ipratropium Br + Fenoterol HBr MDI ๐.๐๒ mg + ๐.๐๕ mg/dose 

โรงพยาบาลภูเขียวเฉลิมพระเกียรติ 
............................................................................... 

๑. ชื่อยา Ipratropium Br + Fenoterol HBr MDI (๐.๐๒ mg + ๐.๐๕ mg)/dose 
 

๒. คุณสมบัติท่ัวไป 
๒.๑ เป็นยาพ่นทางปาก 
๒.๒ ประกอบด้วยตัวยา Ipratropium bromide ๐.๐๒ mg และ Fenoterol hydrobromide ๐.๐๕ 

mg/dose จ านวน ๒๐๐ doses 
๒.๓ บรรจุในภาชนะ pressurized container ซ่ึงติดตั้ง metering valve 
๒.๔ ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญ ความแรง เดือนปีที่ผลิต หมดอายุ เลขท่ีผลิตและเลข

ทะเบียนต ารับยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุหรือบรรจุภัณฑ์ บนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา หรือ
ส่วนประกอบ ตัวยาส าคัญ ความแรง เดือน ปีที่หมดอายุและเลขที่ผลิตไว้ชัดเจน 

๒.๕ ไม่ผสมสาร CFC 
๒.๖ วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า ๑ ปี  นับจากวันส่งมอบ 
 

๓. คุณสมบัติทางเทคนิค 
๓.๑ Identification test      ตรวจผ่าน 
๓.๒ ปริมาณตัวยาส าคัญ      ๘๕.๐ - ๑๑๕.๐% L.A. of Ipratropium Br 

๘๕.๐ - ๑๑๕.๐% L.A. of Fenoterol HBr 
๓.๓ Uniformity of delivered dose (or meter dose)  ตรวจผ่าน 
๓.๔ จ านวนของการกด valve (number of meter dose)  ไม่น้อยกว่าที่ระบุไว้ในฉลาก 
๓.๕ Particle size      ตรวจผ่าน 
๓.๖ Leakage       ตรวจผ่าน 
๓.๗ Sterility / Microbial limits    ตรวจผ่าน 
(เลือกพิจารณาอย่างใดอย่างหนึ่ง กรณีไม่มี preservative ในสูตรต ารับให้พิจารณา Microbial Limits ส่วนกรณี
ผลิตภัณฑ์นั้นต้องปราศจากเชื้อ ให้พิจารณา Sterility) 
 

๔. เงื่อนไข 
๔.๑ ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย และ

ส าแดง (declare) แหล่งผลิต 
๔.๑.๑ ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.๒ ทย.๓ ทย.๔ แล้วแต่กรณี) 

๔.๑.๑.๑ ในกรณีเป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.๒) 
๔.๑.๑.๒ ในกรณีเป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.๓) 
๔.๑.๑.๓ ในกรณีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.๔) 
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๔.๑.๒ ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย.๑ ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุม
คุณภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (Finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายของการแก้ไขมาพร้อม Finished 
product specification 
 

๔.๒ เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 
๔.๒.๑ กรณีท่ียาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย  
๔.๒.๒ กรณีท่ีเป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา 

ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certificate of Pharmaceutical Products 
 

๔.๓ ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 
๔.๓.๑ ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยา

รุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
๔.๓.๒ ผลการวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (raw material ) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยา

รุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ และผลการตรวจ related substances 
- Impurity A of Ipratropium bromide   not more than ๐.๑ % (USP๓๔ , BP๒๐๑๑) 
- Impurity A of Fenoterol Hydrobromide  not more than ๔.๐ % (BP ๒๐๑๑) 
 

๔.๔ ผู้เสนอราคาต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย ๓ ขวด พร้อมบรรจุภัณฑ์ตามขนาดบรรจุ ซึ่งเป็นตัวแทน
แสดงรายละเอียดได้ครบถ้วนตามท่ีก าหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้นและทางโรงพยาบาลภูเขียวเฉลิมพระ
เกียรติจะไม่คืนตัวอย่างยาให้ไม่ว่ากรณีใดๆ 

 
๔.๕ การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 

๔.๕.๑ วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบ ต้องไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับจากวันส่งมอบ 
๔.๕.๒ ยาทุกงวดที่ส่งมอบจะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่ง

มอบของโรงงานผู้ผลิต 
๔.๕.๓ ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพก่อนก าหนด 
 

๔.๖ ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ าหน่ายโดยตรง 
 
๔.๗ ในกรณีขึ้นทะเบียนยามามากกว่า ๒ ปี จะต้องมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษา Long term 
stability 


