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แบบตรวจสอบการย่ืนเอกสารดวยตนเอง 
สําหรับคําขอตออายุใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับสัตว 

ชื่อผูรับอนุญาต ..................................................................................................................................................... 

  ผลิตในประเทศ                                        นําหรอืสั่งฯ 

เลขที่ใบอนุญาต............................................   

Identifier No/รหัสอางอิง..........................……………………………………................................................................. เลขดําเนินการ.............................................. 

ชื่อยา……………………………………………………...................................................................................................…… เลขทะเบียนที่............................................... 

ตัวยาสาํคัญ (INN Name)/ความแรง …………………………………………………………………..…………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………….. 

วันที่ยื่นคําขอ ……………………..……………… 

 

ขอมูลเบ้ืองตนประกอบการย่ืนคําขอตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับสตัวซึ่งระบุรายละเอียดทุกขออยางครบถวน 
 

 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

 Part 1. Administrative Data and Product Information Module 1      
1A Introduction (Tracking table) M1-M1.01 

Tracking table 
     

1. Cover Letter 

 แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารดวยตนเองสาํหรบัคําขอตอ
อายุใบสําคญัการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบันสําหรับสตัว 
(Checklist) 

M1-M1.02 
Cover letter 

     

2. ใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา  M1-M1.021 
Application 

form 

     

3. แบบคาํขอตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบยีนตํารับยา (Application 
form) ที่ดาวนโหลดจากระบบ Skynet 
1) รายละเอยีดของผูยื่นคําขอและผูผลติ 

 ชื่อและที่อยูของผูยื่นคาํขอ (ระบุตามใบอนุญาตผลิต/นําสั่ง) 

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตผลติภัณฑสําเร็จรูป  

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตที่ทําหนาที่แบงบรรจุปฐมภูมิ 
และทุตยิภูม ิ

 ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิตที่รับผิดชอบในการตรวจปลอย
หรือผานเพื่อจําหนาย 

M1-M1.021 
Application 

form 

     

 2)  รายละเอยีดของผลิตภัณฑ                         

 ชื่อยา (ถาฉลากหรือเอกสารกํากับยามีชื่อยาภาษาไทย ตอง
แจงช่ือยาภาษาไทย) 

 รูปแบบยา (ระบุตาม Standard term of EDQM) 

 ความแรง (ระบุเฉพาะปรมิาณตวัยาสําคญัตอหนวย) 

 ขนาดบรรจุ ใหแจงขนาดและชนิดของบรรจุภัณฑของยาทุก
ขนาดบรรจุ ตามขอมูลการศึกษาความคงสภาพ 

 ลักษณะยา ใหระบุทั้งภาษาไทยและภาษาอังกฤษ (แจงตามลําดับ 
ดังนี้ ประเภท –ลักษณะ – รูปราง – สี – รูปรอย เชน ยาเม็ด
ก ล ม แ บ น สี ข า ว  ด า น ห นึ่ ง มี ขี ด แ บ ง ค รึ่ ง 
อีกดานหนึ่งเรยีบ (ระบุใหสอดคลองกับ FPS และ COA) 
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 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

 ชื่อและปริมาณของตวัยาสําคญัและสวนประกอบในตํารับยา ระบุ
ใหตรงกับ Part Quality สวนเอกสารอางอิงใหระบุดังนี้ 
 ตํารายา + edition + หนาตํารายา หรือ 
 ตํารายาฉบับปจจุบัน (เชน current USP) และใหหมาย

เหตุดานลางตารางระบุ edition หรือ 
  in-house method 

 กรณีวัตถุดบิยาที่ไดจากการหมัก (Fermentation) ใหแจงชื่อ
เชื้อจุลินทรียที่ใชและ by product ที่ไดจากกรรมวิธีการผลิต 

 กรณีวัตถุดิบตัวยาสําคัญที่เกิดจากสารตั้งตน 2 ตัว หรือ
มากกวาทําปฏิกิริยากัน ใหแจงรายละเอียดสารตั้งตนของตัว
ยาสาํคัญน้ัน ๆ 

3) ผูลงนามใน แบบคําขอตออายุใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
ตองเปนผูรบัอนุญาต ผลิต/นําเขา ตามใบอนุญาตฯ ฉบับปจจุบัน 

4. ใบอนุญาตผลิตยา หรอืนําหรอืสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร M1-M1.021      
 

5. หนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปจจุบันของสถานที่ผลิต
ยาในตางประเทศ ในกรณกีารนําหรือสั่งยาเขามาในราชอาณาจักร  

M1-M1.0224 
GMP Certificate 

     

6. ฉลาก (Labeling) (รบัรองตาม ม.25 และพื้นที่) 
1) ฉลาก มีรายละเอยีดตามกฎหมายกําหนด ดังน้ี 

M1-M1.0311 
Labelling 

     

  ชื่อยา 

 Reg. no. หรือเลขทะเบียนที่  

 ปริมาณของยาที่บรรจุ 

 ชื่อและปริมาณตัวยาสําคญัตอหนวย 

 Lot no. หรือครั้งที่ผลิตหรอืวิเคราะหยา 

 Mfg. Date (แสดงวัน เดือน ป ที่ผลิตยา) 

 กรณียาผลิตในประเทศ แจงชื่อผูผลิต + จังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต
ยา 

 กรณียานําสั่ง แจงผูผลิตตางประเทศ+เมือง+ประเทศ 

 กรณีมีผูผลิต และผูแทนจําหนายหรือเจาของผลิตภัณฑ บน
ฉลาก ใหรับรองขนาดตัวอักษรของผูผลิตตองใหญกวาผูแทน
จําหนายหรือเจาของผลิตภัณฑ อยางนอย 2 เทา 

 ประเภทยาตามกฎหมาย เชน ยาอันตราย  
ยาควบคุมพิเศษ ยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะที่ (แลวแตกรณี) 
ตัวอักษรสีแดง 

     

  ยาสามัญประจําบาน (แลวแตกรณ)ี 

 ยาสําหรับสัตว 

 ยาสิ้นอายุ (แสดงวัน เดือน ป ที่ยาสิ้นอายุ) 

 คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับลาสุด (ถามี) 

 การเก็บรกัษา 

 ระยะหยุดยา 

 กรณียาใหม หัวขอ “คําเตือน” ใหระบุขอความดังนี้  “ใหใชยานี้
ภายใตคําแนะนําและการกํากับดูแลของสัตวแพทยชั้นหนึ่ง
เทานั้น”แจงสีฉลาก และ สีพื้น ตัวอักษร ซึ่งอยูบนแผนเดียวกัน
กับฉลาก 
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 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

7. 
 

เอกสารกํากับยา (Leaflet) 
1) เอกสารกํากับยาภาษาไทย (package leaflet)  

 หัวขอในเอกสารกํากับยาตามแบบ Summary of Product 
Characteristics (รายละเอียดตามทายตาราง) 

M1-M1.03131 
Package  

leaflet Thai 
 
 

     

 2) เอกสารกํากับยาภาษาอังกฤษ (ถามี) โดยขอความตองสอดคลอง
กับภาษาไทย 

M1-M1.03132 
Package  

leaflet English 

     

8. เอกสารสนับสนุนประสิทธภิาพและความปลอดภัย(Documents 
supporting clinical safety and efficacy) 

 เอกสารสนับสนุนการใชยาตามตัวยาสําคัญ รูปแบบ และความ
แรง ตรงกับยาที่ผานการรับรองจากหนวยงานกํากับดูแลยาสัตว
ที่ ยอมรับในตางประเทศ เชน Summary of Product 
Characteristics (SPC)   

ไดแก ............................................................................................ 
......................................................................................................
...................................................................................................... 

 เอกสารคา MRLs ในสัตวบรโิภค 
ไดแก ............................................................................................ 
………………………………………………………………………...........……….. 

 รายงานการวิจยั หรือเอกสารทางวิชาการของผลิตภัณฑยา
ตนเองที่สนับสนนุประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย 

ไดแก ........................................................................................... 
……………………………………………………………………..........………….. 

M1-M1.0521 
Information 
for Generic 
Application 

     

       
       
       
       
       

9. เอกสารแสดงเลขที่คาํขอรบัสิทธิบัตร หรืออนุสทิธิบัตรท่ีประกาศ
โฆษณาแลวตามกฎหมายวาดวยสิทธิบัตร 

Skynet และ 
M1-M1.053 
(Extended) 
Data/Market 
Exclusivity 

     

10.  แผนการจัดการความเส่ียงของยาสําหรบัสัตว 
(Risk Management Plan; RMP) ที่กรอกขอมูลในระบบ Skynet 
 

Skynet  
 

     

   กรณกีารปรับเปลี่ยนสูตรสวนประกอบ 

 เอกสาร หรือหลักฐานสนับสนุนการปรับเปลี่ยนสูตร 
สวนประกอบพิจารณาอนุญาตเทาที่จําเปนเฉพาะสวนประกอบที่
ไมใชตัวยาสําคัญ โดยตองแสดงรายละเอียดวาสวนประกอบนั้นมี
ความปลอดภัย ในปริมาณที่ปลอดภัย เชน การอางอิงฐานขอมูล 
ingredient ดานยาของ USFDA หรือหนวยงานอื่นที่เปนที่ยอมรบั 
เปนตน  

M1-M1.082 
Risk-

management 
System 

     

11. คํารับรองตาง ๆ (Commitments) ............................................... 
................................................................................................
........................................................................................................ 
........................................................................................................
........................................................................................................  
........................................................................................................ 
........................................................................................................ 
........................................................................................................ 
 

M1-M1A7 
Declaration  

from applicant 
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 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

 Part 3. Manufacture and Quality Control Module 3      
S4 
 

การควบคุมตัวยาสําคัญ (Control of Drug Substance)  
4.1 ขอกําหนดมาตรฐาน (Specification) ของตัวยาสําคัญ 

 แสดงรายละเอียดขอกําหนดเฉพาะ + วิธีการทดสอบ + 
เกณฑที่ใชพิจารณาในการยอมรบั อยางครบถวน (Raw 
material specification of APIs) 

 แนบหนังสือรับรองผลการวิเคราะห Certificate of 
analysis ของตัวยาสําคัญ (COA) จํานวน 1 รุนการผลิต 
จากผูผลติวัตถุดิบและผูผลิตผลิตภัณฑยา  
หากแจงแหลงผลิตหลายแหลง ตองรับรองจากทุกแหลง 

M3-M320S41 
Specification 

     

 4.2 วิธีการวิเคราะห (Analytical Procedures)  

  กรณีใชวิธวีิเคราะหตามตํารายา                                            

 ใหแนบรายละเอียดวิธีวิเคราะหทุกหวัขอทดสอบและแนบ
เอกสาร Monograph                                   

  กรณีใชวิธวีิเคราะหไมเปนไปตามตาํรายา                        

 ใหแนบรายละเอียดวิธีวิเคราะหทุกหวัขอ  

  กรณทีี่มีวิธวีิเคราะหเพิ่มไปจากตํารายา                            

 ใหแนบรายละเอียดวิธีวิเคราะหทุกหวัขอ 

M3-M320S42 
Analytical 
Procedures 

     

P1 ขอมูลผลิตภัณฑยา (Drug Product) 
คุณลักษณะสวนประกอบ (Description and Composition) ตอง
อธิบายดังนี้  

 รูปแบบยา และลักษณะเฉพาะของผลิตภัณฑยา 

 ตัวทําเจือจางยาชนิดผสมกอนใช (reconstitution diluent) 
ที่แนบมากับยา (ถามี) 

 ชนิดของภาชนะบรรจุ + ฝาปดที่ใชสําหรับผลิตภัณฑยา และ
สําหรับตัวทําเจือจางชนิดผสมกอนใช (ถามี) 

 แสดงสูตรสวนประกอบ โดยระบุชื่อ ปริมาณ + ระบุหนวยวัด
ปริมาตร และน้ําหนักเปนเมตริก รวมทั้งระบุหนาที่ และคุณภาพ
โดยอางอิงไปถึงคุณภาพมาตรฐานที่ใช  

 
 

M3-M321P1 
Drug product - 

description, 
composition 

     

P3 การผลิต (Manufacture)  
3.1 สูตรตอรุนการผลิต (Batch formula) ระบุขอมูลดงันี้  

 ระบุชื่อและปริมาณของตัวยาสําคัญ และสารอื่น ๆ ในสูตร
ตอรุนการผลิต รวมภึงสารที่ตองเอาออกในระหวางการผลิต 

 กรณีที่มีการ overage ใหแสดงเหตุผลสนับสนนุ 

 ระบุจํานวนผลติภัณฑยาที่ไดจากการผลิตตอรุนการผลิต 

 
M3-M321P32 

Batch Formula 

     

3.2 กระบวนการผลิตและการควบคุม (Manufacturing and 
Process Control)  

 คําอธิบายแผนผังแสดงกระบวนการผลิต  

 วิธีการควบคุมกระบวนการผลิต โดยระบุขั้นตอนการผลิต 
(flow chart) และวัตถุดิบที่ใชในแตละชวงของกระบวนการ และ
ระบุขั้นตอนและจุดสําคัญของการควบคุมกระบวนการ การ
ทดสอบสารมัธยันตร และการควบคุมผลติภัณฑสาํเร็จรูป 

M3-M321P33 
Description of 
Manufacturing 
Process and 

Process Controls 
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 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

  กรณีผลิตภัณฑปราศจากเชื้อ (sterile product) อธิบาย
วิธีการเตรียม และทําใหปราศจากเชื้อของสวนประกอบตาง ๆ 
เชน ภาชนะบรรจุ ฝาปด เปนตน 

      

P4 การควบคุมตวัยาที่ไมใชตัวยาสําคัญ (Control of Excipients)         
4.1 ขอกําหนดมาตรฐาน (Specification) ของสวนประกอบที่
ไมใชตัวยาสําคัญ 

 แสดงรายละเอียดขอกําหนดเฉพาะ + วิธีการทดสอบ + 
เกณฑที่ใชพิจารณาในการยอมรบั (Raw material specification 
of excipients) ยกเวน สารปรุงแตงบางชนิดที่ไมอาจแสดง
ขอกําหนดเฉพาะ เชน สี สารแตงกลิ่น ใหแนบ COA ทดแทนได 

M3-M321P41 
Specifications 

     

 แนบ COA ของผูผลิต excipients และผูผลติยาสําเร็จรูป 
อยางนอย 1 รุนการผลติ 

      

4.2 การวิเคราะห (Analytical Procedures) 

   ก รณี ใช วิ ธี วิ เคราะหตามตํ ารายาที่ รั ฐมนตรีประกาศ 

(Compendial methods) ใหแสดง monograph ของสารปรุงแตง  

  กรณใีชวิธีวิเคราะหของผูผลิตไมเปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรี

ประกาศ ใหแสดงรายละเอียดวิธีวิเคราะหทุกหัวขอ 

M3-M321P42 
Analytical 
Procedures 

     

P5 5.1 ขอกําหนดมาตรฐาน (Specification)  

  กรณขีอกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑสาํเรจ็รูปเปนไปตาม

ตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  

  กรณีขอกําหนดมาตรฐานสําเร็จรูปไมเปนไปตามที่รัฐมนตรี

ประกาศ  

 แจงเหตุผล และแนบหลักฐาน 

 แจงขอกําหนดมาตรฐานตามแนวทาง ICH, VICH, 
ASEAN ดานคุณภาพ 

 กรณีที่มีขอกําหนดมาตรฐานสําเร็จรูป และวิธีวิเคราะหที่
ใชในการควบคมุคุณภาพที่ใชในทางปฏิบัติ (ถามี) ตองแจงไวเปน
ขอมูลดวย 

 หนังสือรับรองการวิเคราะห (COA) จากผูผลิตผลิตภัณฑ
ยา จํานวน 1 รุนการผลิต 

M3-M321P51 
Specification(s) 

     

 5.2 การวิเคราะห (Analytical Procedures)  
ตองระบุวิธีวิเคราะหที่ใชทดสอบยาสําเร็จรูป ตามกรณีใน

กรณีหนึ่ง ดังตอไปนี้ 

  กรณีใชวิธีวิเคราะหตามตํารายา ใหแนบรายละเอียดวิธี

วิเคราะหทุกหัวขอทดสอบและแนบเอกสาร Monograph  

  กรณีใชวิธวีิเคราะหที่เหมาะสมของผูผลิต (In house)  

ใหแนบรายละเอยีดวิธีวิเคราะหทุกหวัขอ   

M3-M321P52 
Analytical 
Procedures 

 
 

 

     

 5.3 การตรวจสอบความถูกตองของวิธีการวิเคราะห (Validation 
of Analytical Procedures)  

 ในกรณีที่ใชวิธีวิ เคราะหที่เหมาะสมของผูผลิตตอง
แสดงรายละเอียดขอมูลการตรวจสอบความถูกตองของ                  
วิธีวิเคราะห + ขอมูลจากการทดสอบสําหรับวิธีวิเคราะหที่ใช
ทดสอบผลิตภัณฑสําเร็จรูป  

 

M3-M321P53 
Validation of 

Analytical 
Procedures 
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 ลําดับรายการเอกสาร Skynet หรือ 
Thairims 

ผูรับอนญุาต เจาหนาที ่ รายละเอียดขอบกพรอง 
ที่ตองแกไข/ 

แนบเอกสารเพิ่ม 
มี  ไมม ี ผาน ไมผาน 

P8 ผลการศกึษาความคงสภาพของผลติภัณฑยา (Stability)  

         กรณีที่มีขอมูล stability data ตามอายุยาที่ไดรับอนุมัติ 

เปนไปตาม ASEAN อยูแลว ใหยื่นขอมูลเดิมที่ไดรับอนุมัติ 

M3-M321P81 
Stability 

Summary and 
Conclusion 

     

   กรณีมีขอมูล stability data ซึ่งสอดคลองกับอายุยาตาม

แนวทาง ASEAN แตไมมีขอมูลการศึกษาแบบเรง ใหแนบขอมูล on-
going stability data หรือ annual stability data  

o  สําหรับยาที่มีความคงตัว (stable) ใหแนบผล stability 
data ไมนอยกวา 2 รุนการผลิต หรือ 

o  รูปแบบยาที่มีความเสี่ยงสูง (critical dosage form) ให
แนบผล stability data ไมนอยกวา 3 รุนการผลิต  

โดยทะเบียนตํารบัยาที่มีขอมูลการศึกษาความคงสภาพตาม
อายุยาที่ไดรบัอนุมัติ สามารถใชขอมูลเดิมที่ไดรับอนุมัติได 

     

   กรณีที่ไดยื่นขอมูล stability data ไวแลวแตยังไมเปนไป

ตามแนวทาง ASEAN  ยื่ นขอมูล on-going stability data หรือ 
annual stability data  

o สําหรับยาที่มีความคงตัว ไมนอยกวา 2 รุนการผลติ  
o สําหรับยาที่ไมมีความคงตัว หรือ รูปแบบยาที่มีความ

เสี่ยงสูง ไมนอยกวา 3 รุนการผลติ  

 แผนการจัดการความเสี่ยงที่ประกอบดวยคํารับรองใน
การศึกษาความคงสภาพจนครบตามอายุยา และระยะเวลาในการสง
รายงานให อย.  ทราบ 

      

   กรณีที่ยังไมเคยยื่นขอมูล stability data หรือมีขอมูลแต

ยังไมครบอายุยา ตองแนบ 

   stability protocol  

   ผลการศึกษาความคงสภาพทั้ง  accelerate stability 6 
เดือน + long term 6 เดือน  

   คํารับรองในการศึกษาความคงสภาพ และสงรายงานให
ผูอนุญาตจนครบตามอายุยา  

   แผนการจัดการความเสี่ยงที่ประกอบดวยคํารับรองใน
การศึกษาความคงสภาพจนครบตามอายุยา และระยะเวลาในการสง
รายงานให อย. ทราบ 

      

   กรณียาที่มีความจําเปนทางสาธารณสุข และไมสามารถ

ดําเนินการยื่นเอกสารความคงสภาพตามขางตนได ใหชี้แจงเหตุผล
ความจําเปน ทั้งนี้ อย. จะ พิจารณาความเหมาะสมเปนรายกรณี  
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รายละเอียดการอางอิงขอมูลในเอกสารกํากับยา 
แบบ Summary of Product Characteristics 

ลําดับ หัวขอ ชื่อเอกสารอางอิง 
1 ชื่อผลิตภัณฑ  

(Name of the veterinary medicinal product) (ระบุ ชื่อการคา) 
 

2 สวนประกอบและปริมาณตัวยาสําคัญ (Qualitative and quantitative composition)  
3 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Dosage Form)  
4 คุณสมบัติทางคลินิก (Clinical Particulars)  

4.1 ชนิดสัตวเปาหมาย (Target species)  

4.2 ขอบงใช (Indications)  
4.3 ขนาดและวิธีการใชยา (Dosage and route of administration)  
4.4 ขอหามใช (Contraindications)  
4.5 อาการไมพึงประสงค (Adverse reactions)  
4.6 คําเตือนพิเศษสําหรับสัตวเปาหมายแตละชนิด (Special warnings for each target species)  
4.7 ขอควรระวังพิเศษในการใชยา (Special precautions for use) 

1) ขอควรระวังพิเศษสําหรับการใชยาในสัตว 
(Special precautions for use in animals) 
2) ขอควรระวังพิเศษสําหรับผูใหยาแกสัตว 
(Special precautions to be taken by the person administering the veterinary medicinal 
product to animals) 

 

4.8 การใชยาในสัตวตั้งทอง ระหวางใหนมลูก หรือระยะวางไข  
(Use during pregnancy, lactation or lay) 

 

4.9 การไดรับยาเกินขนาด (Overdose)  
4.10 อันตรกิริยากับยาอื่น (Interactions with other medicinal products)  
4.11 ระยะหยุดยา (Withdrawal periods)  

5 คณุสมบัติทางเภสัชวิทยา (Pharmacological Properties)   
(ระบุ กลุมตาํรับ Pharmacotherapeutic group และ ATC vet code) 

 

5.1 คุณสมบัติทางเภสัชพลศาสตร (Pharmacodynamic properties)  (ใหระบุ ในกรณียาตานแบคทีเรีย)   
5.2 คุณสมบัติทางเภสัชจลนศาสตร (Pharmacokinetic properties) (ใหระบุ ในกรณียาตานแบคทีเรีย)  
6 รายละเอียดทางเภสัชกรรม (Pharmaceutical Particulars)  

6.1 ความไมเขากันของยา (Incompatibilities)   

6.2 อายุของยา (Shelf life)  
6.3 การเก็บรักษา (Storage condition)  

หรือ ขอควรระวังพิเศษในการเก็บยา (Special precautions for storage) 
 

6.4 ลักษณะและสวนประกอบของภาชนะบรรจุ (Nature and contents of container)  
6.5 ขอควรระวังพิเศษในการกําจัดของเสียจากการใชยาหรือยาเหลือใช โดยคํานึงถึงผลกระทบตอ

สิ่งแวดลอม  
(Special precautions for the disposal of waste materials derived from the use of such 
products or unused veterinary medicinal product and environmental impact)   

 

7 คําเตือนตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(Warnings in accordance with the notification  of the Ministry of Public Health) 
(ถามี) 

 

 


