




คุณลกัษณะเฉพาะของยา 

Bupropion HCl 150 mg. Extended Release Tablet 

ช่ือยา  Bupropion HCl 150 mg. Extended Release Tablet 

คุณสมบตัทิัว่ไป 

1. เป็นยาเมด็ชนิดรบัประทาน รปูแบบ Extended release film-coated tablet 
2. ใน 1 เมด็ประกอบดว้ยตวัยา Bupropion HCl 150 mg 
3. บรรจใุนแผงปิดสนิท 
4. ฉลากระบุชื่อยาหรอืส่วนประกอบตวัยาส าคญั ความแรง เลขทีผ่ลติ วนัทีผ่ลติ วนัสิน้อาย ุบรษิทัผูผ้ลติ 

เลขทะเบยีนต ารบัยาไวช้ดัเจนปรากฎบนบรรจภุณัฑ ์และแผงทีบ่รรจุยาอยา่งน้อยตอ้งระบุชื่อยาหรอื
ส่วนประกอบตวัยาส าคญัและความแรง วนัสิน้อายแุละเลขทีผ่ลติไวช้ดัเจนทุกแผง 

คุณสมบตัทิางเทคนิค 

ผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพเป็นไปตาม Finished product specification ซึง่ไดจ้ดทะเบยีนต่อส านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

Finished product specification 

1.Identification Complies with test 

2. Bupropion HCl content by 

HPLC (% of label claim) 

90.0-110.0% 

3.Uniformity of content by 

Weight Variation (% of label 

claim) 

Complies with USP <905> 

4.Drug release (%Bupropion 

HCl released) 

Complies with USP requirements for drug release (extended release 

articles) with the following criteria: 



2 hours: not more than 20% 

4 hours: 15-45% 

8 hours: 60-90% 

16 hours: not less than 80% 

5.Residual solvents content 

by Headspace GC (%,w/w) 

Ethyl Alcohol 

Isopropyl Alcohol 

 

not more than 1.0% 

not more than 1.0% 

 

เงือ่นไขอื่น ๆ  

1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการไดร้บัอนุญาตขึน้ทะเบยีนต ารบัยาเพื่อจ าหน่ายในประเทศไทยและแสดง
แหล่งผลติ 

1.1 ใบส าคญัการขึน้ทะเบยีนต ารบัยา (ทย.2, ทย.3, ทย.4 แลว้แต่กรณ)ี 
1.1.1 ในกรณทีีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 
1.1.2 ในกรณทีีเ่ป็นยาน าเขา้เพื่อการแบ่งบรรจ ุ(หมายถงึ ทย.3) 
1.1.3 ในกรณทีีเ่ป็นยาน าเขา้จากต่างประเทศ (หมายถงึ ทย.4) 

1.2 ใบค าขอขึน้ทะเบยีนยา ทย.1 ของยาทีเ่สนอราคาพรอ้มรายละเอยีดหวัขอ้การควบคุมคุณภาพ
ของผลติภณัฑต์ามทีข่ ึน้ทะเบยีนไว ้(finished product specification) กรณทีีอ่ยู่ระหว่างการ
เปลีย่นแปลงแกไ้ขเพิม่เตมิจะตอ้งแนบเอกสารหรอืส าเนาภาพถ่ายการขอแกไ้ขมาพรอ้ม 
finished product specification 

2. ในกรณทีีเ่ป็นยาน าเขา้จากต่างประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมสี าเนาภาพถ่ายหนงัสอืมาตรฐานการผลติยาตาม
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยาของประเทศผูผ้ลติหรอื Certificate of pharmaceutical product  

3. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 



3.1 ผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพผลติภณัฑข์องผูผ้ลติ (COA finished product) ในยารุน่ทีส่่งเป็น

ตวัอยา่ง 

3.2 ผลการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพวตัถุดบิของผูผ้ลติวตัถุดบิ (COA Raw material) ของตวัยาส าคญัทีใ่ช้

การผลติยารุน่ทีส่่งเป็นตวัอยา่ง 

4.ตวัอยา่งยา 

4.1 ผูเ้สนอราคาตอ้งส่งตวัอยา่งยามาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภณัฑ ์ซึง่เป็นตวัแทนแสดงรายละเอยีดได้

ครบถว้นตามทีก่ าหนดในหวัขอ้คุณสมบตัทิัว่ไปขา้งตน้ 

4.2 โรงพยาบาลจะเกบ็ตวัอยา่งยาของผูส้อบราคาไดไ้ว ้ส าหรบัผูท้ีไ่มไ่ดร้บัการคดัเลอืกใหต้ดิต่อรบั

ตวัอยา่งยาคนืทีโ่รงพยาบาลไดภ้ายใน 7 วนั และคณะกรรมการจะไมร่บัผดิชอบส่วนทีใ่ชเ้พื่อการ

ตรวจสอบ 

5.การรบัประกนัคุณภาพยาทีส่่งมอบ 

5.1 ยาทุกงวดทีส่่งมอบ จะต้องส่งส าเนาภาพถ่ายใบรบัรองผลการวเิคราะหร์ุน่ทีส่่งมอบของผูผ้ลติและใบ

วเิคราะหว์ตัถุดบิของผูผ้ลติวตัถุดบิทีใ่ชผ้ลติยารุ่นทีส่่งมอบ 

5.2 ในกรณทีีโ่รงพยาบาลท าการสุ่มตวัอยา่งยาทีส่่งมอบเพื่อส่งตรวจวเิคราะหค์ุณภาพ โรงพยาบาลจ า

ท าหนังสอืรอ้งขอตวัอยา่งยา โดยผูข้ายจะตอ้งส่งยาเพิม่อกีตามจ านวนทีโ่รงพยาบาลส่งตรวจวเิคราะห์

และเป็นผูร้บัผดิชอบค่าใชจ้่ายในการตรวจวเิคราะหค์ุณภาพ ในกรณทีีพ่บว่ายาไมเ่ป็นไปตาม

คุณลกัษณะเฉพาะ โรงพยาบาลขอสงวนสทิธิไ์ม่รบัพจิารณาการเสนอราคายาดงักล่าวของผูข้ายและ/

หรอืผูผ้ลติในครัง้ต่อไป 

6.ยาทีเ่สนอเป็นยาทีบ่รษิทัเป็นผูผ้ลติหรอืผูแ้ทนจ าหน่ายโดยตรง 


