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หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505-XX-247-0267 
ช่ือส่ิงอุปกรณ Alfacalcidol tablet  
หนวยนับ เม็ด 
 
1.  คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   ใชรักษาโรคที่มีสาเหตุจากรางกายสรางวิตามินดีนอยลง 
  ซ่ึงมีผลถึงการดูดซึมแคลเซียม ไดแก โรคกระดูกพรุน , กระดูกออน , โรคไต ( renal  
  osteodystrophy, chronic renal failure), hypoparathyroidism   
 1.2 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค    
  1.2.1  ประกอบดวยตัวยาสําคัญ คือ alfacalcidol ( 1-∝-hydroxy vit D3 )   
  1.2.2  ขนาดความแรง จะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง  
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนยาเม็ดใชรับประทาน   
2. การบรรจุและหีบหอ 
 2.1  ยาบรรจุในภาชนะปดสนิท  
 2.2  ฉลากบนภาชนะบรรจุตองระบุ ช่ือสามัญทางยา , ขนาดความแรง , วันผลิต , วันหมดอายุ , 
  เลขที่ผลิต , เลขทะเบียนตํารับยา ไวอยางชดัเจน 
 2.3  แบบการบรรจุและขนาดการบรรจุ จะกําหนดในการจัดหาแตละครัง้ 
 2.4  หีบหอตองมีความมั่นคงแข็งแรง ถามีจํานวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิดและขนาดเดียวกัน 
  เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ 
3. ขอกําหนดอื่น ๆ      
 3.1  ยาที่เสนอตองมีหลักฐานไดรับการขึ้นทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย ของกระทรวง 
  สาธารณสุข ยกเวนกรณีเปนยาที่ผลิตตามเภสัชตํารับ ที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
 3.2   ตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ และวิธีการผลิตที่ดี (GMP) 
  3.2.1  กรณีที่ผลิตในประเทศไทย โรงงานผูผลิต ตองมีหนังสือรับรอง GMP ของกระทรวง  
   สาธารณสุข ในหมวดยาที่เสนอขาย 
  3.2.2  กรณีนํายาเขาจากตางประเทศ ตองมีหนังสือรับรอง GMP ของโรงานผูผลิต จากประเทศ 
   ผูผลิต 
  3.2.3  กรณีนํายาจากตางประเทศแลวแบงบรรจุในประเทศไทย ตองมีหนังสือรับรอง GMP ในขอ 
   3.2.1 และ 3.2.2 
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 3.3  มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis) ตรงกับยาที่นํามา
  ประกอบการพิจารณา และ/หรือที่นําสงเมื่อไดรับการสั่งซ้ือ  
 3.4  ตองมีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหและใบแสดงแหลงผลิตของสารเคมีที่เปนตัวยาสําคัญ 
  ของบริษัทผูผลิตยา และบริษัทผูผลิตวัตถุดิบ 
 3.5  ยาที่เสนอ ตองเปนยาที่บริษัทเปนผูผลิตหรือผูแทนจําหนายโดยตรง 
 3.6  ของตัวอยางที่นํามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
 3.7  อายุของยาในวันสงมอบของตองไมนอยกวาที่กําหนดไวในการจัดหาแตละครั้ง หากไมไดกําหนด 
  อายุของยาไว จะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกิน 1 ป ในวันสงของ 
 3.8  ผูขายตองรับผิดชอบแลกเปลี่ยนยาในกรณีใกลหมดอายุใหเปนยาที่มีอายุการใชงานยาวขึ้น 
  เพ่ือผลประโยชนของผูปวย 
4.  วิธีการตรวจสอบ     ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบใุนขอ 3.3 , 3.4 
 

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ. ของ พบ. 

         (ลงชื่อ) พ.อ.  ประสงค  ลอมทอง ผอ.กวก.พบ./ประธานกรรมการ 
                                        ( ประสงค  ลอมทอง ) 

              (ลงชื่อ) พ.อ.  ปรีชา  อนันตะ ผอ.กทพ.พบ./กรรมการ 
                    ( ปรีชา  อนันตะ ) 

        (ลงชื่อ) พ.อ.หญิง สุภัททา  เต็มบุญเกียรติ ประจาํ พบ.ชวยราชการ วพม. 
                          ( สุภัททา  เต็มบุญเกียรติ ) /กรรมการรวมจากหนวยใช 

                         20 / มิ.ย. / 48 

 
 

 

 
 

 คุณลักษณะเฉพาะฉบับน้ีอนุมัติใหใช 
ตามอนุมัติ จก.พบ.ทายหนังสือ กวก.พบ. 
 ที่  กห 0446.13/566 ลง 21 มิ.ย.48 


