
คุณสมบัติเฉพาะของยา 

Diquas® (Diquafosol sodium 3% ophthalmic solution) 

 

1. ชื่อยา   Diquafosol sodium 3% eye drop (5 ml) 

2. คุณสมบัติท่ัวไป 

2.1. รูปแบบ   สารละลายใส ไมมสี.ี 

2.2. ขนาดและภาชนะบรรจ ุ บรรจุในขวดปดสนิท Dimple bottle  ขวดละ   5   มิลลลิิตร บรรจุในกลองกระดาษ  

   กลองละ 1 ขวด 

2.3. ฉลาก   ฉลากกลอง และฉลากบนขวดยา  ตองระบุช่ือยา, สวนประกอบตัวยาสําคญั, ความแรง,   

   เลขท่ีผลิต, วันท่ีผลิตและวันหมดอายุ   ,สภาวะการเก็บรักษา ไวอยางชัดเจน  

2.4. การเก็บรักษา  เก็บรักษาท่ีอุณหภูมิหองไมเกิน  30 องศาเซลเซียส  

2.5. วันหมดอายุยาท่ีสงมอบตองมีอายไุมนอยกวา 12 เดือน นับจากวันสงมอบ ยกเวนมเีอกสารยืนยันในกรณีท่ีมียาเพียง 1 

รุนการผลิต และมเีอกสารยินยอมแลกเปลีย่นยาเมื่อหมดอายุในรุนการผลิตน้ัน 

  

3. คุณสมบัติทางเทคนิคของ Finished product 

3.1. การตรวจพิสูจนเอกลักษณ (Diquafosol sodium) ผาน  

ส เปกตรั มของสารละลายตั วอย า ง  มีลั กษณะและ

ความสามารถในการดูดซับแสงเหมือนกับสารละลาย

มาตรฐานท่ีความยาวคลื่นเดียวกัน 

3.2. Osmotic ratio     1.0-1.1 

3.3. คาความเปนกรด-ดาง    7.2-7.8 

3.4. อนุภาคท่ีไมละลายมองเห็นไดดวยตาเปลา  ใส และ ไมพบอนุภาคท่ีไมละลาย 

3.5. อนุภาคท่ีไมละลาย ตรวจวัดโดยเครื่องมือ  0 อนุภาค/มล. 

3.6. การตรวจสอบความปราศจากเช้ือ   ปราศจากเช้ือ 

3.7. การตรวจวิเคราะหปริมาณ benzalkonium chloride 80.0-120.0% 

3.8. การตรวจวิเคราะหปริมาณ diquafosol sodium 90.0-110.0% 

3.9. อายุการเก็บรักษา     3 ป 

 

4. เง่ือนไขอ่ืน ๆ 

4.1. เอกสารการไดรับอนุญาตข้ึนทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหนายในประเทศไทย และสําแดง (declare) แหลงผลิต 

4.1.1. ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แลวแตกรณี) 

4.1.2. กรณีท่ีเปนยาท่ีผลิตในประเทศไทย หมายถึง ทย.2 

4.1.3. กรณีท่ีเปนยานําเขาเพ่ือการแบงบรรจุ หมายถึง ทย.3 

4.1.4. กรณีท่ีเปนยานําเขาจากตางประเทศ หมายถึง ทย.4 

4.1.5. ใบคําขอข้ึนทะเบียน ทย.1 ของยาท่ีเสนอราคา (หนา 1) พรอมรายละเอียดหัวขอการควบคุมคุณภาพของ

ผลิตภัณฑตามท่ีข้ึนทะเบียน (finished product specification) กรณีท่ีอยูระหวางการเปลี่ยนแปลงแกไขเพ่ิมเตมิ 

จะตองแนบเอกสารการขอแกไขมาพรอม finished product specification 

4.2. เอกสารรับรองมาตรฐานการผลิตยา 



4.2.1. กรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ

วิธีการท่ีดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP หรือ GMP/PICs) ในหมวดยาท่ีเสนอขาย (ฉบับลาสุด

ตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันท่ีเสนอราคาและวันท่ีผลิตยา) 

4.2.2. กรณีท่ีเปนยานําเขาจากตางประเทศ ผูผลิตตองมีสําเนาภาพถายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม

หลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยาของประเทศผูผลิต หรือ Certificate of pharmaceutical product (ฉบับ

ลาสุดตามรอบการตรวจสอบโดยมีผลการรับรองถึงวันท่ีเสนอราคาและวันท่ีผลิตยา) 

4.3. เอกสารคุณลักษณะของยาท่ีเสนอราคา 

4.3.1. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพผลิตภัณฑของผูผลิต (Certification of analysis) ในยารุนท่ีสงเปนตัวอยาง 

4.3.2. ผลการตรวจวิเคราะหคุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญท่ีใชในการผลิตยารุนท่ีสงเปนตัวอยางท้ัง

ของผูผลิตยาและผูผลิตวัตถุดิบ 

4.4. ตัวอยางยา 

4.4.1. ผูเสนอราคา ตองสงตัวอยางยาอยางนอย 1 หนวยบรรจุภัณฑ ซึ่งเปนตัวแทนแสดงรายละเอียดไดครบถวนตามท่ี

กําหนดในหัวขอคุณสมบัติท่ัวไปขางตน 

4.5. การประกันคุณภาพยาท่ีสงมอบ 

4.5.1. วันสิ้นอายุของยาท่ีสงมอบตองเหลือไมนอยกวา 6 เดือน นับจากวันสงมอบ 

4.5.2. ยาทุกงวดท่ีสงมอบ จะตองสงสําเนาภาพถายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะหยารุนท่ีสงมอบของผูผลิตและใบ

วิเคราะหวัตถุดิบของผูผลิตวัตถุดิบท่ีใชผลิตยารุนท่ีสงมอบ 

4.5.3. กรณีท่ีหนวยราชการทําการสุมตัวอยางยาท่ีสงมอบเพ่ือสงตรวจวิเคราะหคุณภาพ หนวยราชการจะทําหนังสือรอง

ขอตัวอยาง โดยผูขายจะตองสงยาเพ่ิมอีกตามจํานวนท่ีหนวยราชการสงตรวจวิเคราะหและเปนผูรับผิดชอบ

คาใชจายท่ีเก่ียวของในการตรวจวิเคราะหคุณภาพ กรณีท่ีพบวา ยาไมเปนไปตามคุณลักษณะเฉพาะ หนวย

ราชการขอสงวนสิทธิไมรับพิจารณาการเสนอราคายาดังกลาวของผูขายและ/หรือผูผลิตในครั้งตอไป 

4.5.4. ผูขายจะตองรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกลหมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพดวยประการใดๆ กอนกําหนด 

4.6. เอกสารอ่ืนๆ 

4.6.1. สําเนาแสดงผลการศึกษา Long Term Stability ตลอดชวงอายุของยาท่ีข้ึนทะเบียนไว กรณีท่ียาข้ึนทะเบียน

มากกวา 2 ป 

   

 


