
คณุลักษณะเฉพาะ สป. สาย. พ ท่ี  927/43 (พบ.)
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505-XX-249-3412
ชื่อสิ่งอุปกรณ       Cefuroxime axetil
หนวยนับ Tablet

-----------------------------------
1. คุณลักษณะเฉพาะ

1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนยาปฏิชีวนะชนิดเม็ด กลุมเซ็ฟฟาโลสปอริน รุนที่ 2
1.2 คณุลักษณะเฉพาะในการใชงาน ใชรับประทานเพื่อทํ าลายเชื้อแบคทีเรียทั้งชนิดแกรมบวกและแกรมลบ

community acquired   infections

1.3 คณุลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค
1.3.1  ใน 1 tablet  ประกอบดวยตัวยา  cefuroxime axetil  …………………. mg.
1.3.2  ขนาดความแรงจะกํ าหนดในการจัดหาแตละครั้ง

2. การบรรจุและหีบหอ
2.1   แบบการบรรจุและขนาดการบรรจุ จะกํ าหนดในการจัดหาแตละครั้ง
2.2   บรรจหุบีหอที่มีความมั่นคงแข็งแรง ถาหีบหอมีจํ านวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิดและขนาด

เดยีวกัน เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ
3. ขอกํ าหนดอื่น ๆ

3.1 มหีลักฐานการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข เวนที่ผลิตตามเภสัชตํ ารับที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง

3.2 มใีบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (certificate of analysis) ซ่ึงไดรับการรับรองมาตรฐานจาก
กรมวทิยาศาสตรการแพทย ซ่ึงตรงกับยาที่นํ ามาประกอบการพิจารณา และ/หรือ ที่นํ าสงเมื่อไดรับ
การสั่งซื้อ

3.3 ของตวัอยางนํ ามาประกอบการพิจารณาตองเต็มภาชนะที่บรรจุ
3.4 อายขุองยานบัในวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กํ าหนดไว ในการจัดหาแตละครั้ง  หากไมไดกํ าหนด

อายขุองยาไว จะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกินกวา 1 ป นับจากวันสงมอบของ
3.5  โรงงานผูผลิตตองไดรับรองมาตรฐานการผลิตยาจากกระทรวงสาธารณสุข

4. วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ 3.2
-----------------------------------------------

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ของ พบ.
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