
หนา 1 จาก 2 
 

ขอบเขตของงาน (Terms of reference : TOR) 
งานยาจํานวน 2 รายการ 

ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน  
.................................................................................................. 

  
1. ความตองการ  

 ยาจํานวน 2 รายการ ดังนี้ 
1. ยาHydralazine hydrochloride 25 mg coated tablet หรือ film-coated tablet  จํานวน 1,600,000 เม็ด    
2. ยาClopidogrel 75mg tablet จํานวน 111,000 เม็ด  
 

2. วัตถุประสงค 
 เพ่ือใชสําหรับใหการรักษาพยาบาลผูปวยของศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน 

 
3. ผูมีสิทธิเสนอราคาจะตองมีคุณสมบัติ ดังตอไปนี้ 

1.  มีความสามารถตามกฎหมาย 

2. ไมเปนบุคคลลมละลาย  

3. ไมอยูระหวางเลิกกิจการ 

4. ไมเปนบุคคลซ่ึงอยูระหวางถูกระงับการยื่นขอเสนอหรือทําสัญญากับหนวยงานของรัฐไวชั่วคราวเนื่องจากเปนผูไม 
   ผานเกณฑการประเมินผลการปฏิบัติงานของผูประกอบการตามระเบียบท่ีรัฐมนตรีวาการกระทรวงการคลังกําหนด  
   ตามท่ีประกาศเผยแพรในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง 

5. ไมเปนบุคคลซ่ึงถูกระบุชื่อไวในบัญชีรายชื่อผูท้ิงงานและไดแจงเวียนชื่อใหเปนผูท้ิงงานของหนวยงานของรัฐ  
    ในระบบเครือขายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซ่ึงรวมถึงนิติบุคคลท่ีผูท้ิงงานเปนหุนสวนผูจัดการ     
    กรรมการผูจัดการ ผูบริหาร ผูมีอํานาจในการดําเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นดวย 

6. มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามท่ีคณะกรรมการนโยบายการจัดซ้ือจัดจางและการบริหารพัสดุภาครัฐ 
   กําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

7. เปนนิติบุคคลผูมีอาชีพขายพัสดุท่ีประกวดราคาซ้ือดวยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสดังกลาว 

          8. ไมเปนผูมีผลประโยชนรวมกันกับผูยื่นขอเสนอราคารายอ่ืนท่ีเขายื่นขอเสนอใหแกศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ   
              ชลประทาน มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ  ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส หรือไมเปนผูกระทําการ  
              อันเปนการขัดขวางการแขงขันราคาอยางเปนธรรมในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกสครั้งนี้ 

9. ไมเปนผูไดรับเอกสิทธิ์หรือความคุมกัน ซ่ึงอาจปฏิเสธไมยอมข้ึนศาลไทย เวนแตรัฐบาลของผูเสนอราคาได 
    มีคําสั่งใหสละเอกสิทธิ์ความคุมกันเชนวานั้น 
10. ผูยื่นขอเสนอตองลงทะเบียนในระบบจัดซ้ือจัดจางภาครัฐดวยอิเล็กทรอนิกส (Electronic Government   
     Procurement: e-GP) ของกรมบัญชีกลาง  

 
4.  สถานท่ีดําเนินการ  
      ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน   ถนนติวานนท   ตําบลบางตลาด   อําเภอปากเกร็ด จังหวัดนนทบุรี 
 



หนา 2 จาก 2 
 

 
5. ระยะเวลาสงมอบ 
     360 วัน นับถัดจากวันลงนามในสัญญาซ้ือขาย   
 
6. วงเงินในการจัดหา  
    1.  ยาHydralazine hydrochloride 25 mg coated tablet หรือ film-coated tablet  จํานวน 1,600,000 เม็ด     
         ในวงเงิน 1,056,000.00  บาท  (หนึ่งลานหาหม่ืนหกพันบาทถวน) 

2.  ยาClopidogrel 75mg tablet  จํานวน 111,000 เม็ด  ในวงเงิน 1,554,000.00  บาท  (หนึ่งลานหาแสนหาหม่ืน 
  สี่พันบาทถวน) 
  ซ่ึงราคายาท้ัง 2 รายการเปนราคารวมภาษี 7% แลว 

7. ราคากลาง 
1.  ยาHydralazine hydrochloride 25 mg coated tablet  หรือ film-coated tablet   ราคาเม็ดละ 0.66 บาท 
2.  ยาClopidogrel 75mg tablet จํานวน 111,000 เม็ด เรียบรอยแลว ราคาเม็ดละ 14.07 บาท 

        ซ่ึงราคายาท้ัง 2 รายการเปนราคารวมภาษี 7% แลว  
 
8. หนวยงานรับผิดชอบดําเนินการ  
       งานพัสดุ ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน  มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ   
 
9. สถานท่ีติดตอเพ่ือขอทราบขอมูลเพ่ิมเติมหรือเสนอแนะวิจารณหรือแสดงความคิดเห็นท่ีเปดเผยตัวไดท่ี 
      9.1  ทางไปรษณีย 
          งานพัสดุ  ศูนยการแพทยปญญานันทภิกขุ ชลประทาน  มหาวิทยาลัยศรีนครินทรวิโรฒ 
          222  ม.1  ถนนติวานนท   ตําบลบางตลาด 
          อําเภอปากเกร็ด  จังหวัดนนทบุรี  11120 

9.2   E – mail : inventory_ridhosp@hotmail.com 
 

.................................................................................................. 
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siruru 3 iunr:rufin

9.3. airrurronfllirran{zuanr:finrcrfiuanvirurarrl",rr,,ri'nu.iolfiprurtfr l tpr /rirturutant
c

r.J:vfr vrBzuanr:Ynur (n:fi urrfi o) (frrfi )

g.q. n:firfluu'rfifroravaru/r6oorrriould lri'r{riu"rLonalirianr:6nurnrtrnrrr-tvta-tnr:

avaruuav/u6o 16orx/raa'rrflnl'illufr'u{ravarurirrl n:rfiruttavaonnfiorrirtoflal:

rirfi'uur (ln use stabil.ity data)

10) riTlurrarj'rfioYu:orzufimflruq{u16{r!5n:rJ (certiflcate of PharmaceuticaI Product) uaurvur
!

rir rrir :r rturj r u ru a'h u

11)riruuryd'nttun?1ilfilqarrorzufimfiruqiur (Bioequival.ence)Tpruzuanr:finurnrrla:rilato{

zufimfiruviur (Bioequivatence) rflutrJmudorirrauor ASEAN Guidel.ines for the Conduct of

Bioavailabil.ity and Bioequiva[ence Studies r,tio {fionr:finrcrflril:vfruBzuauavfira:rqa
a v i .: s v 4 | d < A1 Y-

torzufi ni'rue{trr h:vu:rrfi ror:ruq? Tn uanrfuraSourirutrudnrrfi rauqafrld'il nr:iu:ot
o r n r{r rinm u n ru u n :i:r n r : o'r 14'r i ua v u r af!fllod! ( n : fih'ld u r fr'u rir.l u )

u 4 oo..--,..,.,.,..,.,.....'....._
12) fi'rLu1111.J{ao:u:o'1lrFr:61!nr:rJfrn-frmruraa-nrncuniiGn'.trdAtr#rorJfrrifrnr: (Good

La boratory Practlces (Gt-P) lun:rfi fi lirnr:fi nurfr ral4afi rixtJ:v tvfl
ilA v d v u dad i+ d v

13) 6{lturuU{do5u:o.u.nrlt0'tunr:In!:nurttavn;va1uu'rfir't].ruafl[n[u6n?EnltvtfiL!nlttnu:fl191

tLaufl:vQluur (Good Storage Practice / Good Distribution Practice (GSP/GDP))

t 4) (uauo:r nr frorriw'roeir{uro drrfio u 3 uilr ul::1firud
15) rirrurvrirfio:'u:ourm:oruri'orrlfl'rjfin1r lso/lEC 1.70251u:runr:urdrauo (firfi)

16) a"ruurronar:rraFr{doqanr:lfrYrnT:!::oJrt Green book totn:ilivrurflraminr:rrvrvrti (firfi)

1 7) dr rur to n ar : [ta n {{oq n nr :ld:-u n']:1J :i n"L! orange book to t us. FDA. u6o European

A/edicines ng"n.y (fr'rfi )

ia) n:fihiltiur6'uuuufro{rLfin{n1:finuly1{nAfin (Clinical. trial.) toqurluil:vtvnlutrfiuraoqfi'r

zuayxnfrfrnroturrilEuurfiuun-r-rurrluuuluuavfiriuflul1:a'r:vn{nr:rrvrvrd (6,rfi)

nruv tQyl1v

,.uod, ..............-f ,2................tJ:vorunrrilnlr
rvrrg.iffi drqrurna)

.....n5irn1i g. a.rdo .............z.ardo......

(nrg.a6ar (nrg.qfi:r filntrfin)
.n5:!n1t



141ir 6 n1n 6

19) n1:ou:roEuo::unfinrrunrril:snrflFlilun::ilnr:fi'zuur:vwuruvirtrfr 16oruncuq{t3uo::u

'ir6runr:d{rfiSr.rnriuruurro'i!:vrvnlvu u.A. 2559 r,rBooBuo::udu1 fiaoonfroIril
rJ:vnror (firfi)

s. f$outs6ut

1 ) urfio.rfi orquaf, ohirio u n'ir t fl rirorniudei{}rouul

2) ulInraflnr:zu6mfieiruoutri'urriqudnr:unudrovfr'orrtrturrarirfioYl:otzunnr:itn:rvvi
(Certificate of Anatysis (CoA)) ,

3) 4'truovfrorfiluEuuariYuuJduuur ufiourln6ra:roorqrato rdorfinn',:,d.uan',*riouriruuprmrl

alu'tua:{
4) rarn4urinr:urvryrjrnuflruu'rqrunrflornzufrmniruviuavfiotnr:dtm:roufioilnirvr,iqrunrvr {

d dt vu a t q v t o a t | 6) o i
ciruilruzudnn'ruvrurovrtJuriiuilntounlL%o'ruLunr:rrn:rvvqilnrv!u1 ttava{ulLua1u?uvl

flnduirn:rvr,i6uuuiflurinr:uvrvdr 
I

ul ,u

5) {rauo :r rr r(rg't r u )0uu ollri'u n rfr nd'rycyr ri oun:l riruun o'1fi

5.t. urnfinr:{rn::oirn:rvtfornn:rivrurnraninr:rruvrtiu6'rzuanr:iurr:rvrfhirflutrlmru
lr1nl61u4

5.2. ntilriarlnilflulflufiuflnffiuntnunul1nr0{fl4'}Fl[flufi1un.i1unilun55iln1:0'1v15ttnuu'l

5.3. n:nivluflruurnrunrnornzu6rrfiruq{fioro6irzuariorJ:vfrvrBzuauavnrruilaonfiariofrr-hufir" i--- u
uun
Lfi:LJU',l

s.a. n:nifi'n6uvn:irJnl:rn#tn::unavnr:drflnm'erutoonornriryfior qurinr:utttirto
^ iJ q Z' -u,

u n [a nn1:a{{0 u1 LUF]:{CIFl LlJ

'::' .:'

.'' ,.

Ii /'

)/ ...........rJ:corun:rilnr:

tnrg.p16r.l drLqrurqa I

..........n15!n1lt.ardo ..n5tlJn1t 3, arfio

(nry.qfi:r 6lvmdsr)(nq;.aiar
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naJf,nuilutav'I1vuo{ul

Ctopidogrel 75 mg tabtet

ufl u er r rfi er rnr 6 ouf,l dl (fl l. m coated ta b l.et) r{rv Yu:-u rJ: vvr ru

lu t rfior r-J:vnoufrru clopidogrel. bisulfate uEo clopidogrel hydrogen

sulfate Giofiot) equivalent to cl.opidogrel base 75 mg

uirn"lu[ri{tlorafivr (well.-closed containers) fl otflunru{u
4u4uv^

- utJ{U1 : :UUtOfl1:Fl1 UoAl}]ilV]'l{U1 tJulnn'lltlLt:{ ?Ur.ln
!e

r. qruaurifirfrtrl

1.1 ?luu!
1.2 drut]:vnou

1.3 R',rtJuuu:tn

1.4 enln r] 14lJfl0ru

tatyriaFl

- nriorsr : fi ronar:rirrYruru::l"Lunrioqur uavu 500 u1{u0u
vAed

rl o { : v LJ 1J O U 1 ?1 : OlJ O vr 1 { n r : 6r ri r U rJ : v n O U tt ?'tl.JLL:.3u0{U1 talvl

26n iufruoru Lrauratvrvue uuoir:-rur lidrrr
q

UA
2. nil6{}JU9tvt1{[Unun

I

r.J n n r i rt i? ai rrt :'r s v{n ila r v'J r{l utl n ril fi n is h ed prod u tion ttav Specification of

Active pharmaceutical. ingredient (APl) fi6rsdqo 16 ur riu fi r16'onvr v rfl uurio

dr fin r r u n ruv fl : : l.J n r : o r 14'r : tta u u r n : u vr :'] { a r D'r
- o - Aq vv 4 u a, u A

[r]alJm15uvr tlj0't.i 0{ F] 0{ tuua!uvl
d | 4 q u o uq

rvr uu Lvl'tv: 0 114il n?'rxJl F]:fi 1u[fl at Fll:u La 111:!
J.

u n'1fl n:uvr5?{fi ']fi 't:fual L:o{ :v!rll:'lql

u'r v!.fl. ZSO! ariufi 6 o'urrnu fi.fi.256 uilrfi aaruLUnuriufi 1,2 t1urnfru6 2562)
9l

:
1

rrau :vLleiri'rur (arirfiZ) 1 .fr.2562

n:n6rru 2562)

2562 (arl:v nrrt'lu:'rtfr oar!r! nuriufi 26

2.1 Finished product

r.ootd, ........$.r^.,,.......................r.'l:vorunrlr.rnl:

(USP41)

r. ardo .............$' *,,n.,

UV spectrum: corresponds

to standard

The retention time :

corresponds to standard

ldentification

A. UV absorption

B. HPLC

UV spectrum: corresponds

to standard

The retention time ;

corresponds to standard

-.=

I
1

95.0 to 1.05.0o/o of [abeled

amount

2 Assay 90.0 to 110.0 o/o of [abeted

amount

Aleet the requirements tvleet the requirements3 Uniformity of dosage

units

( un.q:na dorqr::ruflo )

z.ar{i0.,...,

(nrg.aiar
......n55!n15

(ary.q151 aLflt'ran)

USP 41 ln house



2.2 Specification of Active

3 ldentification (Ph.Eur.)

A. Specific opticat rotation

(anhydrous substance)

B. lnfrared absorption

spectrophotometry

ntuv

ingredient (APl) (USP, Ph.Eur.)

Page 2 of 7

Carry out either tests Tests

A, B, D or Tests B, C, D

+ 54.0 to + 58.0

lR Spectrum : corresponds to

standard

r.uld.........$*rrt....................il:sorunriilnlr z.audo......

( uvr.q:ua o"nrqr::rufio )

6UAflU6UYrAillv

Not less than B0 7o (Q) of

the labeted amount of

ctopidogrel is dissotved in

30 minutes

Not less than B0 o/o (Q) of

the [abeted amount of

clopidogreI is dissolved in

30 minutes

4 Dissolution test"

NA/T 1

NIV1T 2.0 o/o

.2o/o0

5 lmpurities

- CtopidogreI related

compound A

- CtopidogreI retated

compound C

- Any other singte

impurity (excluding

cl.opidogreI retated

compound B)

- Total impurities

(excl.udin g clopidogret

re[ated compound B)

NlvlT 1.20lo

NIIIT 1.5%o

NIMT 0.20lo

NI\47

white or almost white

powder

1 Appearance

ldentification (USP)

A. -lhfrared absorption

:,=.8. HPLC

C. Reaction of Sutfate

2

(nig.a6ar

.....n::l.ln1l

/Ilt

,o,+u {&
(flfu.qxr1 aLfltlan)

....n::t.]n15

Specification of
finished product

,lh house

Ph.Eur.B.0usP 4tr
Specification of API

lR Spectrum: corresponds to

standard

The retention time:

corresponds to standard

Positive



14tJ1Ut149rI NIV1T = than

" ti"l ltav U n iformity of dosa ge units'lrfr ruuu to nal 5 ttar].i:l uau td u a
avv v < < a, v qq q

urnil.Let ua{:ruaur0unfr L[Junr tat Lr tu L! COA

i a u u rfi u u tu6'r n r : riu (waive) fl r : fl I ? a a o li tn : r v r.i: 1 u n r 51q trfr 0 u ua n t
, Aq v- u4v

na15va fl fi 1ufl { na1?vl Lot5LJ 0ulJnfl? u
dl

- Drug substance specification fiar:rurotn"Luitn:rvv{tol#zu6n drug substance 14io
6r q q ' bstance tolrTzu6murr{r15o:rJ alil'lnarilrafl.r filfinr:n:rqLU? tn51u14 Orug su ! v
A . - - A.
? LFr t'r v14Fr5UlX nv?1 0Vi n 1UU Fl

Page 3 of 7

.....,...n55iln1:

3. nrtil:vlfiurirrj:vfiuBnly{rioi1Ft1 (Price Performance)

:tuaurdunrttilroflal: uBor nt:l:vufrurirrl:vfrvrBnrvrrio:rnr (Price Performance)

+. ronar:d"lfftunT :fi or:ru'r

n0tY to uo Iav n 6ua nufuv !41 1v

.....niiiln1i 3. a.rdo ............,

Complied with specification

Positive

c. Enantiomeric purity

D. Reaction of Sutfate

99.0o/o - t01..0 o/o4 Assay (on the dried basis) 97.0o/o - 1.0I.5 o/o

lmpurities

NA/T 0.1%oResidue on ignition (USP)

NIIIT 0.1oloSutfated ash (Ph.Eur.)

Organic impurities

NIvIT 0.20loo Clopidogrel retated

compound A

NA/T 0.27o

NAIT 0.3oloo Ctopidogre[ retated

compound B

NttIT 0.3%o

NlrlT 0.1070 NlvlT 0.10703 Any other impurity

NLIT 0.57o NtMT 0.5olo

5

o Total impuritles

NAIT 0.50lo- Limit of Ctopidogrel retated

compound C (Enantiomeric

purity)

NM1T 0.5olo

NlvlT 20 ppm6 Heavy metats

Ntt/T 0.57o1'.::. :, , r

NA/T 0.50loWater content (Eur.Ph)

7

),
i.ar80 .........f nn......................tJ:volun5:iln'r:

( un.qina o-nrqr:rrufit )

2.a.it0..

(nry.afiar (flru.qt51 atrtlarl,)

USP 41 Ph.Eur.8.0

eriteria
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ic@ q Qed o v Y -tonal:fr l{ Lunr:1\01:6111qfunlv{ u1[u15 u{6i'1Fl! ro nal:v\:0l.J: vuv}.11u tat t0 nal:Fllilarf}!
-rU,!a{ao [!u

1 ) rir tur to na r : rir ri! ur fl lultvt u LLa u/vq onller o'.r nqrs
o diao r Y v d v t q Y i 

'uul u [uq: 
-Lun:n]fril 

[tur fluttlJUou mo$r tonar: tta fl{tou{ Ltt0{ulvltirufl'15:u50'i
; --,-----Z'^-ou t 6lY u v v v 61v

01nd'lfn{lunruufl:5ilfl150'1141:llauu'r frrranttruruultoullt floFl?::u?{ 11014'l}]llj

rfiuurvirfr'uur6'urulrlurul0rulfrtEIlunr:Ynrstvirrlu ravfrnrituLrdonrrlufiounr:ldur1{
'[uronar:rirriuur

D druurronar:tran{{on?1:Juuea1flro.if,i'r1,1.ru!::1 (irzurtrrttavnriolur) mrildlfr6fluilurriuul{

3) a'rrurrirroduusufluusirYuur (uru vr.u.t raBo u.1) n:lvlnrarir l^riol:luavtAunqrlJ

a-nrgruyravrruro{urdr16o:lurnvdoriluuFrilrm:qruto{eEn1:itn:rvr{ur (rinished Product
ud

Specification and AnalyticaI Procedures) fiduysrriuuti TnufroldrtdloirYlurfil:vnrrt

4)

-i o v J ,

4. 1.2.n5 6uvlu'lu'l t1J'l Ll\0fl '.l5 ttlj
dJ 6 v

4. 1. 3. n:oifi urrir r{ro r nrir{iliv t

l4rJ','t U rurl : n: sfl fi n'r: rr.if,
t

rrr raufi fl rudzu6 n t#rruurir rurrirtoufflEl

) uBo rir rurrirtouri'Lt lrjf; uurlat:run't:T.U. 9

vu (uu.3)

,i,o
L!AUULT!A{51Un15 L

o d oil i
LuvtutljUualSuullni tLavaarufi tiAm (rnJr-r u.4)

u4u5) artu'114u{ao:!i 1Un',t5 
'.ra 

r} u1n1ilu
u d^d d <q
d'n rn ruvriS n1:fr d"[u n r: ?.lA rr u 1 (Good

A/anufacturi (GI\4P)) /PlCs (PharmaceuticaI lnspection Co-operation Science)

lpruuilrur participati ng authorities afitlritqptrtlil:ounl:n:'laaou finanr:Yl:ol

n
66 

^ 
dq j d e u i , u

?fi:1n1d rdfivl:oilna Luuu'l otI tfl u']lj0{fl u tJ'l?1 tfi u0 u5v fl ouFl'l u

E' u{ f; oYu: orlr a:I1un1:,.r4 n ur n ''riludn rn ruqiiE nr:fifilu nr: zufisrimnfiu fr'r ur

(Certlficate of GlvlP Active PharmaceuticaI lngredient (APl))

rir uurrarir fi oYu:oqlr n:i'1unr:riA a urrtlil14
u dad i<c u q

a n tnruqron15110 Lufl 'l5tJaFl t{afl fl tuvlu'l

cir16o;rl (Certificate of GA/P Finished Product)

n:fifiu{Juurrjrrdrornrir{liyrflfl (zu6mfrorfir{rtulufi{eoY!:0r26nfiruc,1 (Certiflcate of
!6) "Lu

pharmaceutical. products, CPP) ra6orari':fioYu:o{n1:ii1uilru (Certificate of free sates,

' . 
lounr:rri?oaouTnufizuaYu:orfitiurJ:vnrrtrjiufl?nCFS) Luutrnulvttauoljlu auualqfl rllll:

:1n'l

7) il1niS'tullolrioriruustqilfllv'liaqdu6'rurrir6'ry (Active Pharmaceutical lngredient

Specification) unszufr mfiruo{urrir uio grJ (Finished Prod uct Specifi cation)

7.1. druurutFtigtuirrq6rLfr'turrirdf! (Actlve PharmaceuticaI lngredient Specification)

6avil1rrto'tuzufrnflrue{urrirrSo;r.J (Finlshed Product Specification)Tnu:vr1oilr'lu'1
n

,. .,ui, .............#..........nirrn1r,.ooo', .........J:.*......................tJ:co'tuntiiln1:

{ ,r.q\*o o-nrqa::rufio )

2.Ait0......

(nry.a6ar

......n:5}Jn1l
(nnt dt5't aLrt?afl)

n:vvt:?{610'r:fuqriu:olr,16o"lrailn'iril:v nrrt

14 u 1 u [?t el : n : fi fi o u : v 1,1'i r I t o ur-i f; u u rrf a I rrfflti 6i
l!

rirvruorrn:grul#
vo

fi0nna0.irllilrl1:1 Ltnvul

..
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(Pharmacopoeia) fi'lddrrdrnr:irn:rvrflnurrn:qruoeirs#oEJ6oruflutrJnudorirvuo
adqoq*'

Lrauil1fl:51UtO{nltitF}SrvU"LUOir:rUr"[nsir:rUrUfir fl1l.Jl5un1flniUv]i?{4101:tudt
J.
t:0{ :v!nl:lu'l

1.2. dtut drug monograph tolrfln-?ut6{tdcg (Active Pharmaceutical. lngredient) unv
Audocl

nrfr mri'ruvrurrir t50?l (Fin ished Product)
-i- d

7.3. flzrfifir-rrq6ufr'rutrir6'ry (Active Pharmaceutical lngredient Specification)u5o

" 

to 
.z

zu6mfiruqiur6iru5o;rJ (Finished Product Specification) lrirJ:rngluoir:rur (Non-officiaI

pharmacopoeia) frorlraprlud'n51u'jrurfiil1erio'r1-J1ro{nr:irnr:rvr,{rtiutfmudorafilrjo
o , u .3
LFrmo Llu

z.3.1.firioriryuauauilrerif,'tuto{nliiln:rvlflluai15'ru'rto{livtilflfi[flufiilrEntot The

:aI Requir€ments for

Registration of Pharmaceuti CA [s for Human Use (lCH

7 3.2.{torimu a Lra v }J 1 rl rg r u r o { n r :i rnr : r v r,{{zu fi m ( t n - h )fiaoondo.rrir

ICH Guidel.ines u6o

t .z.z.ilarituua rau:Jrrt:sruri'rtrJtoq nr:i trti't sl"r:rurln sir:rur

uflr mr:rl:v nlnniuvn?{a1D'r:ilqt a1lti1ti1l ttlllJuluu'l
(GeneraI requirement for dosage fo

vov
14XJ1 U [UFl : t0 fl l14Un n iln lfl ? rl3i fiu 6cg (Active Pharmaceutical lngredient

Specifi cation) unvzu fi mfiruq{ur6{r rEt
duudvu

Lnu?nuttavau!Lou?nu unl?uun
d

LQl\lU?rlfl nUfl ?U',lfi',lFrfu y:0'.1
9u a'rr5a:u

Product Specification) nr:6116solnetl:'l
4v ': 1 U 1 il t O fl ',t 14U O UA v ]J 1 r] : fi 'l Ufl 0 i fl 1 : ? tn : 1 v 1,1

B) a{rtu'rvril cate of Analysis (CoA) lprurlolrJ:vnoufrru

8.1. rirrururitf;oYr flq6urt-rurrirdry (Certificate of Analysis of Active

g) rir rur ro nar: uta 0 { tJ ff n 1:fi nul F]?'utn { n'x (Sta bi l.ity d ata)

9.1. a'rrulonaltttaF]{,lan1ifinu'ln?1}ln{6'x:vuvurr (Long term stabil.ity data) druru 3

{unr:2fim
9.2. ri'rrurronfi'l:Lrffa{2an1:finuln?1iln{6"t"[u4fll']ulit (Accel.erated stabil.ity data)

siruru 3 lunr:2frn
9.3. drrurronarituffn.ir,ran']:finBrfiuaa{'i1u1aril1:crfi'nLtil{rfferurtfi 111n /airrur*anl

rJ:vf; vrBzua nl:Ynu1 (n:niur rfi er) (#rfi )

[avnru6nufus tarlY

2.ad0.........
,l

t.alfi o ...........r14rm.................tJ:vsrun::lnr:

( uil.4iila o'orqr::rufio ) (nry.afiar (n6u.41J51 ALvtlan)

..n15!n15

r or frzufr ni'm n fi r fr'r urr{T dru
!q

r or r.iru6 n zufi n riruqiu r6ir r5o:lU!

8.1.

8.



Page 6 of 7

d d, Au
9.4. n:6urUuulvtno{avaru /16oorlrioutd l*'rilru1Lonal5zuan1:finulnx1x.Jn{r]'xu6'{n1:

aualuLrau/yio u6oox / rad'qutlerld'lufr'rd'ravarurirll nru6i?uttavaonn6'o{riutonals

riifi'uur (ln use stabilitY data)
- a 4 U 4 o d 

--r
10) r{rruryu{aoiu:o{p{ann-suc/iurdrrEo;rJ (Certificate of Pharmaceutical Product) tavlrvor

rirrdur"LurhutufllYU

t 1) r{rrurraa-ngru n?lilAlJlatost'ifinn-ruc,iu't (Bioequiva|.ence)Inul'ranr:fiflu'lFl?1il4]J]'iato{
A v d r^,

,.JAnfl fuvlu'l (uloequlva lence) rflutrjmrudoriruun ASEAN Guidetines for the Conduct of

Bioavail.abi[ity and Bioequivatence Studies r'rto { fi o n r: fi nrcrfi rrJ: vfr vrB zu a ra ufi x alr{a

r o s zu 6 n firu "iii u 1 n i v vl i ?.1 a 1 5'l : rua t 1 n u a n r fiu uB o uil r u I r u fi n rgr fi r a il ilafi16'Yunr:ir:or
I

rr-lfl,ffrnr: (Good
o r n dr rin I ru Ft tu u n 5 5 1.1 n 1 5 0'114 I 5 LLa u u r ari! fl q 

1 fu ( n : fitl'Ld u r fru rrl u )

Laboratory Practices (GLP) Lun:ruvl?lln1:fl nrsrfiraililafiFir
U

IrJ:v
12) rir uurvrfilfi oYr.l : o'lu 1 rr:5run1rlfl rifr mr u ra 6'n rn ruvli6 n r : fi filu#o'1

5.

1 3) rir rururilfi oYl:oIurm:g'lun1: tfi !;nul uauflSualuu'lrlliluan
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