
������������ (Term of Reference: TOR) 
ก����������� !�"#$(%�) �&���� 6 ��%ก�� 

���()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 

................................................... 

 

1. 4��*�56�*� 
�������	
�������������� 7 ����������� ���
������������ ���!�ก�����#�$��
�%�&'�(��) � ��
�  

6 ���ก��  �+���,�	� �-�����!ก��.	�/
�,�0��+����� 1����ก-�2��3�
���4%�+���������� 
 

2. ���8/5�9:�4$ 
�+���,�	� �-�����!ก��.	�/
� 1�����
�%�&'�(��),�	3�����$��5 6�24��1����� 
 

3. 4/":*���<���=)>�:����4� 
3.1  ��:�.	������+4��+������������#�$��	
�
!��ก������!��;ก����!ก�� ���ก�2�
 
3.2  6�2��:�.	���=ก��������6
	,���>���������.	�!$����4��������ก��1��6�	1�	��
�������1�	
 

      3.3  6�2��:�.	6�	�����ก�!��!?-����
����	�ก��  #@������A!���6�2���4@$����6��  �
	�132��B���4�� 
                        .	��������6�	��� �����,-	����!��!?�
����	�ก����2�
2���$� 
      3.4  6�2��:�.	��.����0�����2
�ก��ก��.	�������������������4	���������,-	1ก2���-
������������� 

       1��6�2��:�.	��.����0�����2
�ก����-
2��.	��������ก��.	,-	��!ก��3���ก����!��;ก����!ก��     
       &  
�����ก�����#�$��	
�
!��ก������!��;ก����!ก�� -���6�2��:�.	ก��� �ก�������:�ก��4��4
��              
       ก��142�4��������2����:�����,�ก�����#�$��	
�
!��ก������!��;ก����!ก�� ���$���$ 
 

4. 4/"0�ก@"9�AB�9 
4.1 �� !�"#$(%�) �&���� 6 ��%ก�� �����%ก���C�D5�,� 

 

+,- ��%ก���� !�"#$(%�) E�C�%��� �&���� 

1 Candesartan cilexetil 16 mg Tab 56,000 
2 Calcium 600 mg + Vitamin D3 + Minerals Tab 288,000 
3 Essential phospholipids 175 mg + Multivitamins Cap 480,000 
4 Gemfibrozil 600 mg Tab 600,000 
5 Rosuvastatin calcium 10 mg Tab 67,200 
6 Simvastatin 20 mg Tab 1,500,000 

 

4.2 4/"0�ก@"9�AB�9����� !�"#$(%�) F�C09��%ก�� �56�D5��*��ก:��F��+>�%�,� 

 



  

5. �9%9��0��&���<�ก�� 
�����
��,�ก��� ���!�ก�����#�$� �5�������& 2552 
 

6. �9%9��0�:C�*����� 
ก �-���
���2����+����6�2�ก!� 15 
�� ���=����ก
����ก,�����#�$�3��� ��
�,�,�����#�$�132�����$� 
 

7. ����<�H�ก�����E� 

���!�� ����,�ก�����#�$�,����ก���
�%�&'�(��) � ��
� 6 ���ก�� #@��132�����ก��1�ก��:��!���32�ก�� 

�����$ 

+,- ��%ก���� !�"#$(%�) ����<� (��+) 

1 Candesartan cilexetil 16 mg 1,517,600.00 
2 Calcium 600 mg + Vitamin D3 + Minerals 1,540,800.00 
3 Essential phospholipids 175 mg + Multivitamins 2,308,800.00 
4 Gemfibrozil 600 mg 636,000.00 
5 Rosuvastatin calcium 10 mg 2,688,000.00 
6 Simvastatin 20 mg 1,125,000.00 

 
�
���!�� ����,�ก�����#�$����$���$   9,816,200.00 ��+ (�ก>�0>��F5�F:�E�M-�E*�-�EกB��:���>�%��+8>��) 
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Candesatan cilexetil 16 mg tablet 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 
----------------------------------------------- 

 

 �-�%�     Candesatan cilexetil 16 mg tablet 

 

4/":*���<+�-�D5 

 1.  ��:�����;� ��!���������� 
2. ,� 1 ��;�  ���ก���	
�3�
�� Candesatan cilexetil 16 mg 

 3.  �����,�1.����!�����g���� -��� Blister pack �j��ก���
����$�6�	 
4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  
     -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   
 

4/":*���<+���+4�<4 

 1.  Identification test    3�
�.2�� 
2.  ��!��&3�
��� ���>    92.7% o 105.0% L.A. of Candesatan 

 3.  Dissolution     6�2�	��ก
2� 70% (Q ) %��,� 45 ���� 
 4.  Content Uniformity    3�
�.2��  

 

���-��D���-�Y 

1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 

4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 



  

,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'� #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก

�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 
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    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)             (�����
�����!ก�  �������2��)       (�����

��&%�  �����) 
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Calcium 600 mg + Vitamin D3 + Minerals 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 

----------------------------------------------- 

 

 �-�%�  Calcium 600 mg + Vitamin D3 + Minerals 

 

4/":*���<+�-�D5 
 1.  ��:�����;� ��!����������  

2. ,�  1 ��;�  ���ก���	
�  
  2.1   Calcium   600    mg 
  2.2   Vitamin D3   200  I.U. 
  2.3   1�2��3���2���	�� 5 ��!� �����$ 
   -   Manganese 

-   Magnesium 
   -   Zinc 
   -   Copper 
   -   Boron 
 3.  �����,�%�����|���!������=�j��ก��1��1���
����$�6�	 

4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  
     -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   

 

4/":*���<+���+4�<4 

 1.  Identification test    ��.���:��
ก��ก3�
 
 2.   ��!��&3�
��� ���> 
  -  Calcium    90.0 o 125.0% L.A. of Calcium 
  -  Vitamin D3(Cholecalciferol)  90.0 o 165.0% L.A. of Cholecalciferol 
  -  Manganese    90.0 o 125.0% L.A. of Manganese 
  -  Magnesium    90.0 o 125.0% L.A. of Magnesium 
  -  Zinc     90.0 o 125.0% L.A. of Zinc 
  -  Copper    90.0 o 125.0% L.A. of Copper 
  -  Boron     90.0 o 200.0% L.A. of Boron 
 



  

3.  Uniformity of dosage unit   3�
�.2�� 
4.  Dissolution     6�2�	��ก
2� 75% (Q) %��,� 30 ���� 
 

���-��D���-�Y 

1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 

4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 
,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'�  #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก



  


�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 
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    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)             (�����
�����!ก�  �������2��)       (�����

��&%�  �����) 
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Essential phospholipids 175 mg + Multivitamins 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 
----------------------------------------------- 

 

 �-�%�  Essential phospholipids 175 mg + Multivitamins 
 

4/":*���<+�-�D5 
 1.  ��:�����;�1��#� ��!���������� 
 2. ,� 1 1��#� ���ก���	
�  
  2.1   Phospholipid (Essential)  #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 150 mg  
  2.2   
!3��!���2���	�� 5 ��!� �����$ 

-  Vitamin B1           #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 0.9 mg 
-  Vitamin B2       #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 0.9 mg 
-  Vitamin B6       #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 1.0 mg 
-  Vitamin B12       #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 1.8 mcg 
-  Nicotinamide       #@��ก �-��,-	��กก
2�-�����2�ก�� 12 mg 

3.  �����,�%�����|���!������=�j��ก��1��1���
����$�6�	 
4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  

          -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   
 

4/":*���<+���+4�<4 
 1.   ��!��&3�
��� ���>   3�
�.2��3���������,�  Finished  product  specification  
 2.   Uniformity of weight   3�
�.2��3���������,�  Finished  product  specification 

 

���-��D���-�Y 
1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
 



  

         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 
4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 
,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'�  #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก

�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 
          

............................................ 

 
 

    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)             (�����
�����!ก�  �������2��)       (�����

��&%�  �����) 
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Gemfibrozil 600 mg tablet 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 

----------------------------------------------- 

 

 �-�%�  Gemfibrozil 600 mg tablet  

 

4/":*���<+�-�D5 

 1.  ��:�����;� ��!���������� 
2. ,� 1 ��;� ���ก���	
�3�
�� Gemfibrozil 600 mg  

 3.  �����,�1.����!�����g���� -��� Blister pack �j��ก���
����$�6�	 
4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  
     -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   

 

4/":*���<+���+4�<4 

 1.  Identification test    3�
�.2�� 
 2.  ��!��&3�
��� ���>    90.0 o 110.0% L.A. of Gemfibrozil 
 3.  Uniformity of  dosage units   3�
�.2�� 
 4.  Dissolution test    6�2�	��ก
2� 80% (Q) %��,� 30 ���� 
 

���-��D���-�Y 

1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 

4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 



  

,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'�  #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก

�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 
          

............................................ 

 
 

    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)             (�����
�����!ก�  �������2��)       (�����

��&%�  �����) 
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Rosuvastatin 10 mg tablet 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 

----------------------------------------------- 

 

 �-�%�   Rosuvastatin 10 mg tablet 

 

4/":*���<+�-�D5 

 1.  ����;������� (Film-coated Tablet)  ��!����������    
2.  ,� 1 ��;� ���ก���	
�3�
�� Rosuvastatin 10 mg  

 3.  �����,�1.����!�����g���� -��� Blister pack �j��ก���
����$�6�	 
4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  
     -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   

 

4/":*���<+���+4�<4 
 1.  Identification test    3�
�.2�� 
 2.  ��!��&3�
��� ���>    95.0 o 105.0% L.A. of Rosuvastatin 
 3.  Water content    6�2�ก!� 5.5% w/w 
 4.  Content Uniformity    3�
�.2�� 
 5.  Dissolution test    6�2�	��ก
2� 80% (Q) 
 6.  Total degradation Products   6�2�ก!� 0.8% w/w 

 

���-��D���-�Y 
1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 

4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 



  

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 
,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'� #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก

�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 

 

............................................ 

 
 

    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)             (�����
�����!ก�  �������2��)       (�����

��&%�  �����) 
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Simvastatin 20 mg tablet 

��� ()�%$���*�%+,- 7 �/�0�� 1��, 

----------------------------------------------- 
 
 �-�%�    Simvastatin 20 mg tablet 

 

4/":*���<+�-�D5 

 1.  ��:�����;� ��!���������� 
2. ,� 1 ��;� ���ก���	
�3�
�� Simvastatin 20 mg  

 3.  �����,�1.����!�����g���� -��� Blister pack �j��ก���
����$�6�	 
4.  k��ก��%���������������.���� 3	���������� 
��-������ 1����4���.�!3 ����6
	��2��������  
     ��ก32�ก��-�����ก 
5 . k��ก�������%�&'�������������>�����  �2
����ก��3�
��� ���>1���
��1��  
��.�!3  
     -���
���!$����� ��4���.�!31����4�������3 ������  6
	��2�������� ��ก32�ก��-�����ก   

 

4/":*���<+���+4�<4 
 1.  Identification test    3�
�.2�� 
 2.  ��!��&3�
��� ���>    90.0 o 110.0% L.A. of Simvastatin 
 3.  Content Uniformity    3�
�.2�� 
 4.  Dissolution test    6�2�	��ก
2� 75% (Q) %��,� 30 ����  

 

���-��D���-�Y 

1.  � ���� ��ก���ก��6�	������>�34@$��������3 �������+���� �-�2��,�������6�� 1��� �1�� (declare)    
     1-�2�.�!3 
         1.1 ,�� ���>ก��4@$��������3 ������ (��.2 ��.3 ��.4 1�	
132ก�&�)  
              1.1.1 ,�ก�&������:������.�!3,�������6�� (-���=@�  ��.2) 
              1.1.2 ,�ก�&������:���� ��4	��+���ก��1�2������ (-���=@�  ��.3) 
              1.1.3 ,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� (-���=@�  ��.4) 
         1.2 ,�� �4�4@$���������� ��. 1 4��������������� +�	������������-�
4	�ก���
������&%�+ 

4��.�!3%�&'�3�����4@$��������6
	 (finished product specification) ก�&������2��-
2��ก���������1���1ก	64
�+!���3!���3	��1����ก���-���� ����%�+=2��ก��4�1ก	64��+�	�� finished product specification 
 



  

2. ,�ก�&������.�!3,�������6�� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�
!��ก�������
,�ก��.�!3��4��ก����
������&��4 (GMP) ,�-�
����������4�� 
,�ก�&������:���� ��4	���ก32�������� .	.�!33	����� ����-��������������3�B��ก��.�!3��3��-��ก�ก&'�

!��ก�������,�ก��.�!3��4��������.	.�!3 -��� Certificate of pharmaceutical products  

3.  ���������3	����:��������!v����:�.	.�!3-���.	1��� �-�2�� (1�����ก���������) 
4.  � ������ก�����&��กv&�4��������������� 
         4.1 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+.�!3%�&'�4��.	.�!3 (Certification of analysis) ,�����2�����2���:�3�
��2�� 
         4.2 .�ก��3�
�
!�����-���&%�+
�3=��!�(Raw material) 4��3�
��� ���>���,�	,�ก��.�!3����$�4��.	.�!3��
1��.	.�!3
�3=��!�  
5. 3�
��2���� 
         5.1 .	�������� 3	���2�3�
��2������2���	��   3  -�2
������%�&'�  #@����:�3�
1��1�������������6�	
���=	
�3�����ก �-��,�-�
4	���&����3!���
6�4	��3	� 
6. ก�����ก����&%�+������2���� (,-	1�����ก���ก��������ก��) 
         6.1 ����4��������2����3	��.�!3��1�	
6�2�ก!� 6   ����������ก
���2���� 
         6.2 ����ก�
�����2���� ��3	���2�� ����,�������.�ก��3�
�
!�����-�����2�����2����4��.	.�!31��,�

!�����-�
�3=��!�4��.	.�!3
�3=��!����,�	.�!3����2�����2���� 
         6.3 ,�ก�&����-�2
����ก��� �ก����2�3�
��2��������2�����+����2�3�
�
!�����-���&%�+   -�2
����ก����� �
-�������	��4�3�
��2����0��.	4����3	���2����+!����ก3��� ��
����-�2
����ก���2�3�
�
!�����-�1����:�
.	���.!�����2�,�	�2��,�ก��3�
�
!�����-���&%�+ ,�ก�&����+�
2���6�2��:�6�3����&��กv&��k+��   ��!v��
��3	��� �����2����.�!3,-�2����4	���3�B���2����,-	0��+�����  0��6�2�!��2�,�	�2��,� x %��,� 30 
�������ก

�����6�	���1�	���ก0��+�����1��  4���
��!��!?6�2���+!���&�ก���������������ก�2�
4��.	4��1��/-���
.	.�!3,����$�32�6� 
         6.4 .	4����3	���������������������,ก�	-������ -���������ก!�ก���������%�+�	
����ก��,�x ก2�� ก �-�� 
          

............................................ 

 
 

    ������.........................................������     ������.........................................ก���ก��  ������.........................................ก���ก��   
       (�����
����%�&�  ��ก ���!�6��)                 (�����
�����!ก�  �������2��)         (�����

��&%�  �����) 


