
คุณลกัษณะเฉพาะของยา  Amiloride 5 mg + Hydrochlorothiazide 50 mg tablet 
 
ช่ือยา Amiloride 5 mg + Hydrochlorothiazide 50 mg tablet 
คุณสมบัติทัว่ไป  
1.   เป็นยาเมด็ชนิดรับประทาน   รูปส่ีเหล่ียมขนมเปียกปูนมีขีดแบ่งคร่ึง               
2.   ใน 1 เมด็ประกอบดว้ยตวัยา Amiloride HCl 5 mg  และ Hydrochlorothiazide 50 mg  
3. บรรจุในภาชนะปิดสนิท ชนิดแผงยา 
4. ฉลากระบุช่ือยา ส่วนประกอบตวัยาส าคญัและความแรง วนัผลิต วนัส้ินอาย ุเลขท่ีผลิต และเลขทะเบียนต ารับยา

ไวอ้ยา่งชดัเจนบนบรรจุภณัฑ ์ และฉลากบนภาชนะบรรจุท่ีสัมผสักบัยา (เช่นขวดยา , แผงยา ) อยา่งนอ้ยตอ้งระบุ
ช่ือยา  ส่วนประกอบตวัยา ส าคญัและความแรง  วนัส้ินอาย ุ และเลขท่ีผลิต 

 
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification ตรวจผา่น 
2.ปริมาณตวัยาส าคญั 90.0-110.0% L.A. of Amiloride HCl  และ 

Hydrochlorothiazide  
3. Uniformity of dosage unit ตรวจผา่น 
4. Dissolution test แสดงผลการละลายของตวัยาไม่นอ้ยกวา่ร้อยละ80 % (Q) 

ของ Amiloride HCl  และไมน่อ้ยกวา่ร้อยละ75 % (Q) ของ 
Hydrochlorothiazide ภายในเวลา30 นาที 

     5. Related Compound          Not more than 1.0% 
 
เงื่อนไขอืน่ ๆ  
1.  ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการไดรั้บอนุญาตข้ึนทะเบียนต ารับยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทย  และส าแดง   (declare) 
แหล่งผลิต 

1.1 ใบส าคญัการข้ึนทะเบียนต ารับยา (ทย.2 , ทย.3 , ทย.4  แลว้แต่กรณี) 
 1.1.1 ในกรณีท่ีเป็นยาท่ีผลิตในประเทศไทย       (หมายถึง ทย.2) 
  1.1.2  ในกรณีท่ีเป็นยาน าเขา้เพื่อการแบ่งบรรจุ   (หมายถึง ทย.3) 
 1.1.3  ในกรณีท่ีเป็นยาน าเขา้จากต่างประเทศ      (หมายถึง ทย.4) 
1.2 ใบค าขอข้ึนทะเบียนยา ทย. 1 ของยาท่ีเสนอราคา พร้อมรายละเอียดหวัขอ้การควบคุมคุณภาพของผลิตภณัฑ์ 

ตามท่ีข้ึนทะเบียนไว ้ (finished product specification)  กรณีท่ีอยูร่ะหวา่งการเปล่ียนแปลงแกไ้ขเพิ่มเติมจะตอ้งแนบ
เอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแกไ้ขมาพร้อม finished product specification 
2. ยาท่ีผลิตในประเทศไทย ผูผ้ลิตตอ้งมีส าเนาภาพถ่ายหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลกัเกณฑว์ธีิการท่ีดี
ในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP)  ในหมวดยาท่ีเสนอขาย   ในกรณีท่ีเป็นยาน าเขา้จากต่างประเทศ 
ผูผ้ลิตตอ้งมีส าเนาภาพถ่ายหนงัสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลกัเกณฑว์ธีิการท่ีดีในการผลิตยาของประเทศ



ผูผ้ลิต  หรือ Certificate of pharmaceutical products 
3.  ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลกัษณะของยาท่ีเสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลิตภณัฑข์องผูผ้ลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นท่ีส่งเป็นตวัอยา่ง 
3.2 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถุดิบ (Raw material) ท่ีเป็นตวัยาส าคญัทั้งของบริษทัผูผ้ลิตยาและบริษทั

ผลิตวตัถุดิบท่ีใชใ้นการผลิตยารุ่นท่ีส่งเป็นตวัอยา่ง 
4. ยาท่ีเสนอเป็นยาท่ีบริษทัเป็นผูผ้ลิตหรือเป็นผูแ้ทนจ าหน่ายโดยตรง 
5. ผูเ้สนอราคาตอ้งส่งตวัอยา่งยาอยา่งนอ้ย 5  หน่วยบรรจุ 
 6.    การประกนัคุณภาพของยาท่ีส่งมอบ 

      6.1    อายขุองยาท่ีส่งมอบตอ้งไม่นอ้ยกวา่  2 ใน 3  ของอายยุา นบัจากวนัส่งมอบ 
 6.2   ยาทุกงวดท่ีส่งมอบจะตอ้งส่งส าเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวเิคราะห์ยารุ่นท่ีส่งมอบของผูผ้ลิต  และ  

ใบวเิคราะห์วตัถุดิบของผูผ้ลิตวตัถุดิบท่ีใชผ้ลิตยารุ่นท่ีส่งมอบ  ในกรณีท่ีหน่วยราชการท าการสุ่มตวัอยา่งยาท่ีส่งมอบ
เพื่อส่งตรวจวเิคราะห์คุณภาพ  หน่วยราชการจะท าหนงัสือร้องขอตวัอยา่งยา  โดยทางบริษทัจะตอ้งส่งยาเพิ่มอีกตาม
จ านวนท่ีหน่วยราชการส่งตรวจวิเคราะห์   และหากมีค่าใชจ่้ายในการตรวจวิเคราะห์ทางบริษทัตอ้งเป็นผูรั้บผิดชอบ  
ในกรณีท่ีพบวา่ยาไม่เป็นไปตามคุณลกัษณะเฉพาะ และ/หรือ  ผลการวิเคราะห์ไม่ไดม้าตรฐาน และ/หรือ มีปัญหาท่ี
เก่ียวกบัคุณภาพการใชง้าน   ทางบริษทัซ่ึงเป็นผูข้ายจะตอ้งรีบจดัส่งยารุ่นอ่ืนท่ีไดม้าตรฐานมาเปล่ียนให้ในจ านวนท่ี
เท่ากนัโดยไม่คิดมูลค่าใด ๆ ทั้งส้ิน  นอกจากนั้น หน่วยราชการยงัมีสิทธ์ิยกเลิกสัญญาการจดัซ้ือท่ีเหลืออยู่ทั้งหมดก็
ไดแ้ละของดเวน้สิทธ์ิในการพิจารณาผลิตภณัฑ์ชนิดนั้นหรือในประเภทนั้น   จนกว่าทางบริษทัไดด้ าเนินการแกไ้ข
ปัญหาดงักล่าว   ทั้งน้ีข้ึนกบัดุลยพินิจของคณะกรรมการจดัหายาและเวชภณัฑร่์วมระดบัจงัหวดั 

6.3 ผูข้ายตอ้งรับผดิชอบใหแ้ลกเปล่ียนยา กรณีท่ียาหมดอายหุรือใกลห้มดอายหุรือเม่ือเกิดการเส่ือมสภาพดว้ย 
ประการใด ๆ ก่อนก าหนด    เป็นยาท่ีมีอายุการใช้งานท่ียาวข้ึนเพื่อผลประโยชน์ของผูป่้วย   โดยแลกเปล่ียนเต็ม
จ านวน  และคณะกรรมการขอสงวนสิทธ์ิท่ีจะยกเลิกสัญญาจะซ้ือจะขายท่ีท ากบับริษทั  และสามารถจดัซ้ือยาจาก
บริษทัอ่ืนไดท้นัที 
7.   ผูข้ายยนิยอมใหผู้ซ้ื้อยกเลิกสัญญาก่อนหมดสัญญาหาก 
       7.1 เป็นรายการท่ีถูกตดัออกจากบญัชีโรงพยาบาล 

7.2 ผลการรักษาไม่ไดผ้ลดี โดยการยนืยนัผลการใชจ้ากแพทยก์ลุ่มงานนั้น หรือมีหลกัฐานยนืยนัทางการแพทย ์
8.  ผูข้ายจะตอ้งขายยาในราคาไม่แพงกวา่ท่ีขายใหห้น่วยงานต่างๆ ในจงัหวดัและต่างจงัหวดั ไม่วา่จดัซ้ือดว้ยวธีิใด ๆ 
(ในปีงบประมาณเดียวกนั)      หากพบวา่ราคาแพงกวา่ท่ีขายใหห้น่วยงานต่างๆ   ผูข้ายยินดีคืนเงินส่วนท่ีเกินใหก้บั
โรงพยาบาล และถา้ สตง. ตรวจพบ ผูข้ายจะตอ้งช้ีแจงให ้สตง. ทราบเอง 
  9.    เอกสารอ่ืนๆ 

9.1 ในกรณีข้ึนทะเบียนยามามากกวา่ 2 ปี จะตอ้งมีผลการศึกษา Long term stability มาแสดงตามท่ียืน่เพิ่มเติม 
ในทะเบียนยา 

9.2 ในกรณีท่ีข้ึนทะเบียนยามานอ้ยกวา่  2  ปี  จะตอ้งมีส าเนาภาพถ่ายผลการศึกษาความคงตวัของยา  ตามท่ียืน่ 
ในทะเบียนยามาแสดง 
    



 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 


