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1.   คุณลักษณะเฉพาะ 
 1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการใชงาน   ใชรับประทานเพื่อรักษาบรรเทาอาการแพ คัน เยื่อจมูกอักเสบตามฤดูกาล 
 1.2 คุณลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค  ประกอบดวยตัวยา cetirizine dihydrochloride ขนาดความแรงจะกําหนด 
        ในการจัดหาแตละครั้ง 
 1.3  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ   เปนยารักษาอาการภูมิแพ  ชนิดน้ํา 
2.   การบรรจุและหีบหอ  
 2.1 แบบการบรรจุและขนาดการบรรจุจะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง 
 2.2 บรรจุหีบหอที่มีความมั่นคง แข็งแรง ถาหีบหอมีจํานวนมากกวา 1 หอ จะตองเปนชนิดและขนาดเดียวกัน 
  เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ 
3.   ขอกําหนดอื่นๆ  
 3.1 มีหลักฐานแสดงการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข เวนที่ผลิตตามเภสัชตํารับที่ 
  กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 
 3.2 มีใบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (Certificate of Analysis) ซ่ึงไดรับการรับรองมาตรฐานจาก 
  กรมวิทยาศาสตร การแพทย ซ่ึงตรงกับยาที่นํามาประกอบการพิจารณา และ/หรือ ที่นําสงเมื่อไดรับการสั่งซื้อ 

3.3 ของตัวอยางนํามาประกอบการพิจารณา จะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ 
3.4 อายุของยาจะกําหนดในการจัดหาแตละครั้ง หากไมไดกําหนดอายุของยาไว จะตองเปนยาที่ผลิตมาแลว 

  ไมเกินกวา 1 ป นับถึงวันสงของ 
 3.5 โรงงานผูผลิตตองไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา จากกระทรวงสาธารณสุข 
4.   วิธีการตรวจสอบ  ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ 3.2 
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