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แบบ รย.2  แก้ไข final 30 oct 2017 
F-D2-135 (01-28/06/62) 

แบบ รย.2  ส่วนที่ 2 หลักฐานแสดงคุณภาพของยาแผนปัจจุบันส าหรับสัตว์ 
 
ช่ือยา...............................................................................................  

……………………………………………………………………….. 

 
ช่ือผู้ รับอนุญาต............................................................ 
………………………………………………..……………. 

 
เลขรับที่ ................... 
วันที่รับ..................... 

   

ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1. แบบ รย.2 ที่กรอกข้อมลูครบถ้วน       
2. แบบ รย.1 ที่กรอกข้อความครบถ้วน       

3. สารบญั (Table of Content)       

4. รายละเอียดของต ารับยา (แบบ รย.1.2)       

5. การผลติ (Manufacture) (ดภูาคผนวก 9) 
 

      

 5.2 สตูรยาตอ่รุ่นการผลติ (Batch Formula) ท าตาราง
แสดงสูตรใน 1 หน่วยตาม ย.1 หน้า 3 และใน 1 
batch พร้อมหน้าที่ของแตล่ะสารในสตูร 
- กรณีมีการ overage ข้อมลูใน batch formula แสดง
ปริมาณที่ overageและแจ้ง % overage พร้อมทัง้ระบุ
เหตุผลของการ overage และ แสดงการค านวณ 
overage  

      

5.3  Method of manufacture และ แผนผงัแสดง
ขัน้ตอนการผลติ (Flow Chart)   
 

      

 ปริมาณตวัยาที่เกิน (overage) พร้อมทัง้ระบุ
เหตผุล และแสดงการค านวณ overage 

      

5.4 กระบวนการผลติและการควบคมุ  
(Manufacturing Process and Process Control) 
 

      

5.5 การควบคมุขัน้ตอนทีเ่ป็นจดุวิกฤตและสารท่ีได้
ระหวา่งการผลติ (Control  of Critical Steps and 
Intermediates) 

      

5.6 การตรวจสอบความถกูต้องของ 
กระบวนการผลติ และ/หรือ การประเมินผล (Process 
Validation and/or Evaluation)(ถ้าม)ี 
 

      

6. ข้อมูลของวตัถุดบิตวัยาส าคัญ  
(Active Ingredient Raw Material) 
 

      

 6.1 กรณีตวัยาส าคัญ official 
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F-D2-135 (01-28/06/62) 

ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

6 
(ต่อ) 

 Raw Material Specification  
 ท าเป็นตาราง 3 ช่อง  

Test Requirement Method 
Identification   

 

      
 
 
 
 

 Monograph ของตวัยาส าคญั       

 รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลติผลติภณัฑ์ 
และข้อมลูการทดสอบทกุหวัข้อตาม 
Monograph  

(โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

 Certificate of analysis       

 COA ของผู้ผลติตวัยาส าคญั       

 COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปทกุหวัข้อตาม 
Monograph ของตวัยาส าคญั 

      

  6.2 กรณีตวัยาส าคัญ non-official 
 

      

 6.2.1 ให้แนบข้อมลูของตวัยาส าคญัดงันี ้       

 Chemical structure, Chemical name(INN 
และชื่ออ่ืนๆ), CAS number 

      

 Molecular structure, Molecular weight       

 Physicochemical properties คณุสมบตัิทาง
เคมีและกายภาพ 

      

 กรณีที่มี Impurity ให้แนบ Impurity profile ที่
แจ้งสตูรโมเลกลุ และรายละเอียดอื่นๆของ Impurity 
นัน้ๆ 

      

6.2.2  Raw material specification ให้แสดงตาราง 3 
ช่อง แบง่เป็นหวัข้อ Test , Requirement, Method  
(ดภูาคผนวก 10.1) 
 

Test Requirement Method 
Identification   
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 6.2.3  รายละเอยีดวิธีทดสอบและข้อมลูการทดสอบ
ทกุหวัข้อตาม Raw material specification  
(โปรดกรอกข้อ 6.3) 

      

6 
(ต่อ) 

6.2.4  Method Validation ของตวัยาส าคญั และ 
Related substances/ Impurities 
(โปรดกรอกข้อ 6.4) 

      

6.2.5 Certificate of analysis (COA) ของตวัยา
ส าคญั 

      

  COA ของผู้ผลติตวัยาส าคญั       

 COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปตาม Raw 
material specification ของตวัยาส าคญั 

      

6.3  ทัง้กรณี officialและ non-officialให้แนบ 
 

      

 6.3.1 รายละเอียดวิธีทดสอบของผู้ผลติผลติภณัฑ์ 
 

      

 6.3.2 ข้อมลูการทดสอบทุกหัวข้อตาม Monograph 
หรือตาม Raw material specification 
 

      

  กรณีวิธีทดสอบเป็น TLC, IR หรือ UV 
spectrum : แนบ TLC chromatogram IR หรือ UV 
absorption spectrum  
(ดภูาคผนวก 10)  

      

  กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLCของ APIs / related 
substances / impurities : แนบ HPLC 
chromatogram และแจ้งรายละเอียด ดงันี ้
(ดภูาคผนวก 10)  

      

  Mobile phase and preparation of Mobile 
phase 

      

 Standard preparation       

 Sample preparation / Test solution 
procedure 
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

 HPLC system / HPLC condition 
 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ column, 
stationary phase, length of column    (ระบุ
ยี่ห้อ Column ด้วย) 

      

 Detector       

 Flow rate       

6 
(ต่อ) 

 Injection volume       

 Temperature       

 Time       

 Procedure       

- Tailing factor       

- Resolution factor       

- etc. (Theoretical plate, capacity 
factor).............................................................. 

      

 อื่นๆ........................................       

 กรณีมีหวัข้อ  Water, Heavy metal ให้แจ้งวา่ใช้ 
Method I หรือ II หรือ อื่นๆ 

      

 6.4  กรณี non-official ให้แนบ       

6.4.1 Method  Validation ของตวัยาส าคญั 

 for assay และ  

 for Related substances / impurities ซึง่มีหวัข้อ 

 Precision  :   
 Repeatablility 
 Intermediate precision 

      

 Specificity : 
 แสดง peak purity 
 แสดง stress test study ตวัยาส าคญั 

      

 Accuracy       

 Linearity       

 Robustness (ถ้ามี)        
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
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 อื่นๆ .....................................       

 LOD, LOQ       

 Precision at LOQ level ,100%        

  Accuracy LOQ ->150%        

  Linearity LOQ -> 150%       

  อื่นๆ.......................................       

7.  ข้อมูลของตัวยาช่วย (Inert ingredients / 
Excipients) 

      

  แนบ specification ของ excipients ของผู้ผลติ
ยาส าเร็จรูป 

      

  วิธีวเิคราะห์ หรือ เอกสาร monograph       

 Certificate of Analysis       

 COA ของผู้ผลติตวัยาไมส่ าคญั       

 COA ของผู้ผลติยาส าเร็จรูปตาม Raw 
material specification ของตวัยาไมส่ าคญั 

      

8. เอกสาร In process control ประกอบด้วย หวัข้อ
ทดสอบ และ มาตรฐาน (limit) 
(ดภูาคผนวก 10.4) 

      

9. เอกสาร Finished Product Control ประกอบด้วย       

   9.1 กรณีเป็นต ารับท่ีมีระบุในต ารายา  (official  
product) และอ้างอิงวิธีวเิคราะห์ตามต ารายา 

      

 
 

9.1.1  ตารางสรุป  Finished Product Specification 
(FPS) (ดภูาคผนวก 10.5 ) 

      

9.1.2   Monograph ของต ารับยาและ บง่ชีว้ิธีทดสอบ
ที่เลอืกใช้ 

      

9.1.3  รายละเอยีดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบ
ทกุหวัข้อตาม Monograph (โปรดกรอกข้อ 9.3) 

      

9.1.4  Certificate of Analysis       

 9.2 กรณีเป็นต ารับท่ีไม่มีระบุในต ารายา 
(non-official product)  
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

9.2.1 ตารางสรุป  Finished Product Specification 
(FPS) (ดภูาคผนวก 10.5 ) 

      

9.2.2  รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบ
ทกุหวัข้อตาม FPS  (โปรดกรอกข้อ 9.3) 

      

9.2.3  Method Validation for Assay และ for 
Related substances /impurities 
(โปรดกรอกข้อ 9.4) 

      

9.2.4  Certificate of Analysis       

9 
(ต่อ) 

9.3 ทัง้กรณี official และ non-official product ให้
แนบ 

      

9.3.1รายละเอียดวิธีทดสอบ และข้อมลูการทดสอบทกุ
หวัข้อตาม Monograph หรือตาม FPS 

      

กรณีวิธีทดสอบเป็น IR หรือ UV spectrum: 
แนบ IR หรือ UV absorption spectrum 

      

กรณีวิธีทดสอบเป็น HPLC ของ ตวัยาส าคญั / 
Related substances / Impurities :แนบ HPLC 
chromatogram และแจ้งรายละเอียด ดงันี ้

      

 Mobile phase and preparation of  Mobile 
phase 

      

 Standard preparation       

 Sample preparation / Test solution 
procedure 

      

 HPLC system / HPLC condition 
 ชนิด Column ระบรุายละเอียดของ 
column , stationary phase, length of 
column (ระบยุี่ห้อ Column ด้วย) 

      

 Detector       

 Flow rate       

 Injection volume       

 Temperature       

 Time       
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 Procedure       

 System suitability test and criteria       

- % RSD ของ replicate injection       

- Tailing factor       

- Resolution factor       

- อื่นๆ……………………………       

 Calculation       

9 

(ต่อ) 

 อื่นๆ........................................       

 กรณีมีหัวข้อ Microbial Limit Tests 
(ดภูาคผนวก 10) 

      

 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบ       

 กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารา
ยาอ้างอิงพร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบท่ี
เลอืกใช้ 

      

 ข้อมลูผลการทดสอบ Suitability test of the 
counting methodและ suitability of test method 

      

 ข้อมลูผลทดสอบ Microbial Examination 
(Microbial Limit tests)  

      

 Method Validation ของ Microbial Limit 
Tests  (กรณี oral solution และ sterile preparation) 

      

 กรณีมีหัวข้อ Sterility Test (ดภูาคผนวก 10)       

 แนบรายละเอียดวิธีทดสอบ และจ านวน 
sample 

      

 กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารา
ยาอ้างอิงพร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบท่ี
เลอืกใช้, จ านวน sample ที่ใช้ 

      

 ข้อมลูผลทดสอบ Method Suitability Test       

 ข้อมลูผลทดสอบ Sterility Test        

 Method Validation ของ Sterility Test   
(กรณี sterile preparation) 

      

กรณีมีหัวข้อ Bacterial Endotoxin Test        
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

(ดภูาคผนวก 10) 

  แนบรายละเอียดวิธีการทดสอบ Bacterial 
Endotoxin test  

      

  กรณีใช้วิธีตามต ารายา ให้แนบเอกสารต ารา
ยาที่อ้างอิง พร้อมบง่ชีว้ิธีและขัน้ตอนกบัวิธีทดสอบที่
เลอืกใช้ 

      

  ระบทุี่มาของคา่ Endotoxin limit, แสดงการ
ค านวณคา่ Maximum Valid Dilution (MVD) 

      

  ข้อมลูผลทดสอบ Test for Interfering Factor       

9 
(ต่อ) 

 กรณีที่ใช้วิธี Gel-Clot Method ให้มีข้อมลูผล
การทดสอบ 

      

  ข้อมลูผลการทดสอบ Bacterial Endotoxins 
Test และ ระบ ุsample dilution ที่ใช้ทดสอบ 

      

  Method Validation ของ Bacterial 
Endotoxin Test (กรณี sterile preparation) 

      

 9.3.2 หวัข้อ Related substances  ให้มีรายละเอียด
ของหวัข้อดงันี ้

      

 Known impurity  (ถ้าม)ี       

 Any individual impurity       

 Total impurity       

 9.4 กรณี non-official product  
(กรณีวธีิวิเคราะห์ด้วย HPLC, UV, Micro ที่ไม่
เป็นไปตามต ารายา) 

      

9.4.1  Method validation for assay 
ให้แจ้งรายละเอียดการวิเคราะห์พร้อมแนบ
ผลทดสอบ Validation ดงันี ้

      

 Specificity : ท า stress test , ตารางสรุป
แสดงการสลายตวัในแตล่ะสภาวะ, แสดงคา่ peak 
purity ของ peak ตวัยาส าคญั 

      

 Precision       

 Accuracy       

 Linearity       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
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  Robustness        

  อื่นๆ.............................................       

 9.4.2  Method validation for Related 
substances/Impurities ซึง่มีหวัข้อ 

      

  Specificity : ท า stress test , ตารางสรุป
แสดงการสลายตวัใน แตล่ะสภาวะ, แสดงคา่ 
peak purity ของ peak ตวัยาส าคญั 

      

  Precision       

  LOD, LOQ       

9. 
(ต่อ) 

 Precision at LOQ level, 100%       

  Accuracy at LOQ to-> 150%       

  Linearity LOQ to ->150%       

 Robustness        

  อื่นๆ.............................................       

10. เอกสาร Packaging  

 ชนิดของภาชนะบรรจแุละฝาปิด 

      

  รายละเอียดของวสัดบุรรจภุณัฑ์พร้อมแสดง
รูปภาพของภาชนะบรรจ/ุ บรรจภุณัฑ์ และ ฝาปิด
ที่เป็น Primary packaging 

      

  ขนาดบรรจ ุ       

 ส าหรับ preparation ที่เป็น sterile ให้แนบ 
specificationและ  COAของภาชนะบรรจ ุ

      

 specification ของจกุยาง วิธีทดสอบและ 
COA  ของจกุยางที่ใช้ 
 กรณีภาชนะบรรจทุีเ่ป็น Multiple dose ซึง่

จกุยางสามารถเจาะมากกวา่  1 ครัง้ ต้องมีวิธีการ
ทดสอบและผลการทดสอบความสามารถในการเจาะ
ของจกุยางที่ใช้ 

      

11. เอกสารระบ ุLabel และ Storage พร้อมทัง้แจ้ง
อณุหภมูิของการเก็บรักษายา 
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12. 
 

เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตวัของยา 
(Stability)  

  ทกุขนาดบรรจทุี่ขอขึน้ทะเบียน หรือ 

  มีข้อมลู bracketing หรือ matrixing design 

      

 รุ่นการผลติที่แนบ ให้ระบชุนิดรุ่นการผลติ 

 Pilot batch              Production Batch 

      

 แนบเอกสาร Stability Protocol(ระบวุนัท่ี
ผลติ, Type of batch, Batch size)และ  Stability 
Report ในกรณีใดกรณีหนึง่ ดงันี ้
 

      

12 

(ต่อ) 
 กรณียาส าเร็จรูปเก็บท่ีอณุหภมูิห้อง       

  Accelerate Study  ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 

เดือน ที่อณุหภมูิ 40±2C , 75±5 %RH และ 

Long term study ระยะเวลา 12 เดือน ที่อณุหภมูิ 

30±2C , 75±5 %RH อยา่งน้อย 3 รุ่น หรือ 

      

  Accelerate Study  ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 

เดือน ที่อณุหภมูิ 40±2C , 75±5 %RH และ

Long term study ที่อณุหภมูิ 30±2C , 75±5 
%RHจนเสร็จสิน้สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้ที่เสนอ
อยา่งน้อย 3 รุ่น 

      

 กรณีมีการศกึษาที่สภาวะอื่นเพิ่มเติมจากที่ระบไุว้
ข้างต้น หรือไมส่ามารถศกึษาตามสภาวะข้างต้นได้  
ให้ระบเุหตผุลความจ าเป็นทางวชิาการ 

ระบอุณุหภมูิ............C ,ความชืน้...........%R.H. 
นาน..........เดือน   จ านวน........ รุ่น  (ถ้ามี) 

      

 กรณียาส าเร็จรูปท่ีเก็บในตู้เยน็       

 Accelerate Study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6 

เดือน ที่อณุหภมูิ 25±2C, 60±5% RH และ  
Long term study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 12 เดือน 

ที่อณุหภมูิ 5±3C  อยา่งน้อย 3 รุ่น หรือ 

      

 Accelerate Study ระยะเวลาไมน้่อยกวา่ 6       
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ล าดับ รายการเอกสาร หน้า ผู้ประกอบการ เจ้าหน้าที่ รายละเอียดแก้ไข 
มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

เดือน ที่อณุหภมูิ 25±2C, 60±5% RH และ  

Long term study ที่อณุหภมูิ 5±3C จนเสร็จสิน้
สมบรูณ์ถึงอายกุารใช้ทีเ่สนอ อยา่งน้อย 3 รุ่น 

 กรณีผลติภณัฑ์ที่แจ้งอายยุาหลงัเปิดใช้ / หลงัผสม

ให้ระบ ุอณุหภมูิ ..........C   ความชืน้..........%RH      
นาน...................วนั/เดือน  จ านวน.............รุ่น(ถ้าม)ี 

      

สรุปอายกุารใช้ชัว่คราว หรืออายกุารใช้จริง  พร้อม
สภาวะการเก็บรักษายาตามผลการทดสอบ 
 

      

 

 
 
ข้าพเจ้า..................................................................... (ช่ือผู้ประกอบการ) ได้ตรวจสอบและประเมินเอกสารค า
ขอขึน้ทะเบียนยาสตัว์/ยาสตัว์ใหม ่เรียบร้อยแล้ว ก่อนย่ืนให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณาตรวจรับค าขอฯ  
 

ลงช่ือ ................................................... ผู้ ย่ืนเอกสาร 
      (........................................................)   
วนัท่ี............................................................  
 

 
 
สรุปผลการตรวจสอบความถกูต้องและครบถ้วนของเอกสารค าขอขึน้ทะเบียน  

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาถกูต้องและครบถ้วน       ออกเลขรับ 

 ค าขอขึน้ทะเบียนต ารับยาไมถ่กูต้องหรือไมค่รบถ้วนท าบนัทกึความบกพร่องและรายการเอกสาร 
                                                                                          ท่ีต้องย่ืนเพิ่มเตมิ 

 
ลงช่ือ ............................................. เจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณา 
  (........................................................)   

                        วนัท่ี............................................................  
 


