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Nอ�2@1O!"�O@0#1>�@02 @!?��@!ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@ 
N1APอ� Nอ�2@1ห1Aอหล?��@!O2 ��Oอ/CลคB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0�อ�0@Q!�@1!Nออ@0B

Q"2 @ค?ญ�@1�@Q!�>N"?0!! @1?"0@ Oล>หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@�Oอ/Cล O@!คB�.@พ 
#1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0�อ�0@ 

ล�/?%#?P  28  �?%.@.% *.0. 2566 

2N/!�?P _ Nอ�2@1ห1Aอหล?��@!O2 ��Oอ/CลคB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0�อ�0@Q!�@1!Nออ@0B
Q"2 @ค?ญ�@1�@Q!�>N"?0!! @1?"0@ 

_. Nอ�2@1ห1Aอหล?��@!2 @ห1?"�>เ"?0!0@O$!#ั��B"?!2 @ห1?"/!B10์  
1._ Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!คB�.@พ   

1._.1 Nอ�2@1N�?P0/�?"!?/0@2 @ค?ญ  
  - N/�2@/O2 ��O/� @ห% -@!/�@%�/�!?/.@2 @ค?�Oล>/>$?/>Nค/@>ห์  
  - ห%?�2A//?&//�(ล�@//>Nค/@>ห์!?/.@2 @ค?� 

1._.2 Nอ�2@1N�?P0/�?"0@2 @N1O�1C#   
 - N/�2@/O2 �2C!/2N/%'/>�/& �?Q%!/%�@/(ล>!Oล>�@/ค/&คB-�@/(ล>! �O/� @ห% 

-@!/�@%�/�2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/.@2 @ค?� �O/� @ห% -@!/�@%�/�(ล>!,?��์2 @N/O�/C'Oล>/>$?/>Nค/@>ห์ Oล>
/@.ล>Nอ?. />$?�@/0@�1@Oล>/@.�@%�@/0@�1@ค/@-ค�2,@* 

 - ห%?�2A//?&//�(ล�@//>Nค/@>ห์(ล>!,?��์2 @N/O�/C' 
- N/�2@/ห/A/หล?��@%2%?&2%B%�@/'/?&N'ล?P.%2C!/2N/%'/>�/& �@P�QหO�/># @R ON�*@>�@/

'/?&N'ล?P.%!?/.@R-N2 @ค?� 

1.` Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!#1>2>� >.@พOล>ค/@/#ลอ .?0  
1.2.1 N/�2@/ Summary of Product Characteristics (SmPC) �&?&'ั��B&?%�/�(ล>!,?��์.@#?P(N@%

�@//?&//��/�/�ค์�@//%@-?.Pล� (WHO prequalification program) ห/A/ห%N/.�@%ค/&คB-.@#?P-?/>&&
�@/� @�?& COลN'็%#?P./-/?& (Stringent Regulatory Authorities, SRAs) R OO�N 2ห,@*.BP/' (European 
Commission; EMA) 2ห/?�/N-/>�@ (the US Food and Drug Administration) �?P'BN% (the Ministry of Health, 
Labour and Welfare of Japan /the Pharmaceuticals and Medical Devices Agency), 2/>!N�//์Oล% ์ 
(Swissmedic), Oค%@ @ (Health Canada), //2N!/Nล?. (Therapeutic Goods Administration), R/�์Oล% ์ 
(Icelandic Medicines Agency), Liechtenstein %//์N/.์ (Norwegian Medicines Agency) Oล> 2ห/@�
/@�@�?�/ (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency, MHRA)  P .!O/�N'็%#>N&?.%! @/?&
.@#?P-?!?/.@2 @ค?� /C'O&& Oล>ค/@-O/�!/��?&.@!@-N/�2@/ SmPC #?PQ�O/O@�/>� ห/A/ 

1.2.` หล?��@%�@/N'็%.@Q%&?��?.@หล?�OหN��@!> ห/A/.@2@-?�'/>� @&O@% ห/A/ 

1.2.a Q%�/�?#?PR-NN'็%.@!@-�O/ 1.2.1 ห/A/ 1.2.` QหO2N�/@.�@%�@//>�?.ห/A/N/�2@/#@�/>�@�@/#?P
2%?&2%B%'/>2>#$>,@*ห/A/ค/@-'ล/ ,?.  

1.a O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� O@!คB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0 Oล>ค @1?"1อ��@1
  @N!>!�@1!@/O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� 2 @ห1?"�1�?�?P!Oอ��? � @O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� 
2. Nอ�2@1ห1Aอหล?��@!2 @ห1?"�>เ"?0!0@O$!#ั��B"?!2 @ห1?"2?!/์ 

`._ Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!คB�.@พ   
`._.1 Nอ�2@1N�?P0/�?"!?/0@2 @ค?ญ  

  - �O/� @ห% -@!/�@%�/�!?/.@2 @ค?�Oล>/>$?/>Nค/@>ห์  
  - ห%?�2A//?&//�(ล�@//>Nค/@>ห์!?/.@2 @ค?� 



` 

`._.2 Nอ�2@1N�?P0/�?"0@2 @N1O�1C#   
- N/�2@/O2 �2C!/2N/%'/>�/& �?Q%!/%�@/(ล>!Oล>�@/ค/&คB-�@/(ล>! �O/� @ห% 

-@!/�@%�/�2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/.@2 @ค?� �O/� @ห% -@!/�@%�/�(ล>!,?��์2 @N/O�/C'Oล>/>$?/>Nค/@>ห์ Oล>
/@.ล>Nอ?. />$?�@/0@�1@Oล>/@.�@%�@/0@�1@ค/@-ค�2,@* 

- ห%?�2A//?&//�(ล�@//>Nค/@>ห์(ล>!,?��์2 @N/O�/C' 
- N/�2@/ห/A/หล?��@%2%?&2%B%�@/'/?&N'ล?P.%2C!/2N/%'/>�/& �@P�QหO�/># @R ON�*@>�@/

'/?&N'ล?P.%!?/.@R-N2 @ค?� 

2.2 Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!#1>2>� >.@พOล>ค/@/#ลอ .?0  
2.2.1 N/�2@/ Summary of Product Characteristics (SmPC) ห/A/ Product Information �&?&

'ั��B&?%�/�(ล>!,?��์.@#?P(N@%�@//?&//��@�ห%N/.�@%� @�?& COล.@2?!/์#?P./-/?&Q%!N@�'/>N#0 R OO�N 
(1) ห%N/.�@%� @�?& COล.@�/�2ห,@*.BP/' R OO�N European Medicines Agency 

(EMA), Veterinary Mutual Recognition Index (VMRI) Oล> Heads of Medicines Agencies (HMA) 
(2) ห%N/.�@%� @�?& COล.@�/�'/>N#02ห/@�/@�@�?�/ R OO�N Veterinary Medicines 

Directorate (VMD) 
(3) ห%N/.�@%� @�?& COล�/�'/>N#02ห/?�/N-/>�@ R OO�N  U.S.  Food and Drug 

Administration (USFDA) Oล> United States Department of Agriculture (USDA) 
(4) ห%N/.�@%� @�?& COล�/�'/>N#0Oค%@ @ //2N!/Nล?. %>/�?Oล% ์ Oล>�?P'BN%  
(5) ห%N/.�@%� @�?& COล.@�/�'/>N#0Q%�ลBN-2ห,@*.BP/' N�N% R//์Oล% ์ //2N!/?. 

N.//-?% 2N'% )/?P�N02 />!@ล? N&ลN.?P.- N%N$//์Oล% ์ 0?��@/? 2@$@/�/?�N�O� Oล>&?ล�@N/?. N'็%!O%  
(6) ห%N/.�@%� @�?& COล�/�'/>N#0Q%�ลBN-/N-/>�@Q!O N�N% &/@�>ล Oล>N-O��>P� N'็%!O%  

P .!O/�N'็%#>N&?.%! @/?&.@#?P-?!?/.@2 @ค?� ค/@-O/� /C'O&& �O/&N�Q�O �%@ Oล>/>$?�@/Q�O �%> 2?!/์ Oล>
/>.>ห.B .@ (�/�?.@#?PQ�OQ%2?!/์N*AP/�@/&/>P,ค) N'็%R'!@-N/�2@/#?PQ�O/O@�/>� 

2.2.2 N/�2@/O2 �คN@'/>-@�2C�2B �/�.@#?P./-QหO!�คO@�Q%N%AQ/N.AP/ (Maximum Residue Limit 
(MRLs)) #?P� @ห% P .ห%N/.�@% Codex Alimentarius ห/A/ European Medicines Agency (EMA) ห/A/คN@ 
Tolerances #?P� @ห% P .ห%N/.�@% U.S. Food and Drug Administration (USFDA) ห/A/ United States 
Department of Agriculture (USDA) Q%�/�?N'็%#>N&?.%! @/?&.@#?PQ�OQ%2?!/์N*AP/�@/&/>P,ค�/�-%B1.์  

2.2.a Q%�/�?#?PR-NN'็%.@!@-�O/ 2.2.1 Oล> 2.2.` QหO2N�/@.�@%�@//>�?.ห/A/N/�2@/#@�/>�@�@/
�/�(ล>!,?��์.@!%N/�#?P2%?&2%B%'/>2>#$>,@*ห/A/ค/@-'ล/ ,?.  

`.a O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� O@!คB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0 Oล>ค @1?"1อ��@1
  @N!>!�@1!@/O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� 2 @ห1?"�1�?�?P!Oอ��? � @O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� 
3. Nอ�2@1ห1Aอหล?��@!2 @ห1?"�>เ"?0!0@O$!P"1@�2 @ห1?"2?!/์ 

3._ Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!คB�.@พ�อ�0@2 @N1O�1C# 
- N/�2@/O2 �/@.ล>N/?. �//-/>$?�@/(ล>!.@ Oล>�O/� @ห% -@!/�@%�/�(ล>!,?��์.@2 @N/O�/C'Oล>

/>$?/>Nค/@>ห์  
- ห%?�2A//?&//�(ล�@//>Nค/@>ห์�@/'%N'?้/%N�AQ/�Bล>%#/?.์ 

a.2 Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! O@!#1>2>� >.@พOล>ค/@/#ลอ .?0  
N/�2@/ห/A/หล?��@%'/>/?!>�@/Q�O!@-/�ค์ค/@-/CO ?Q�N >-#?PN'็%0@2!/์/�ค์ค/@-/CO�@/O*#.์O(%R#.

ห/A/O(%�?% R OO�N ! @/@.@/�ค์ค/@-/CO ?Q�N >- ! @/@ห/A//@/2@/#@�/>�@�@/#?PQ�ON'็%N/�2@//O@�/>� Oล>
�O/ค> NหO%�@�ค�>(CON�?P./�@�/�ค์ค/@-/CO�@/O*#.์O(%R#.ห/A/O(%�?% ห/A/-?N/�2@/�O/-Cล#@�/>#.@0@2!/์



a 

2%?&2%B%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-'ล/ ,?./N/-�?&/�ค์ค/@-/CO ?Q�N >- P .#>N&?.%! @/?&.@!O/�-?2C!/
2N/%'/>�/& �O/&N�Q�O Oล>�%> 2?!/์ N'็%R'!@-N/�2@/หล?��@%#?PQ�O/O@�/>� 

a.a O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� O@!คB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0 Oล>ค @1?"1อ��@1
  @N!>!�@1!@/O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� 2 @ห1?"�1�?�?P!Oอ��? � @O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0�  
 

2N/!�?P ` หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@�Oอ/Cล O@!คB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0�อ�0@ 
   หล?�N���์Oล>N�AP/%R�Q%�@/*>�@/�@�O/-Cล O@%คB�,@* '/>2>#$>,@* Oล>ค/@-'ล/ ,?.�/�.@#?P 

�/!N//@.B-?/@.ล>N/?.  ?�%?Q P .QหO*>�@/�@�O/-Cล#?Q�ห- #?P-?Q% O@%คB�,@* '/>2>#$>,@* Oล>ค/@-'ล/ ,?.   
�/�.@'/>�/&�?&O(%�@/�? �@/ค/@-N2?P.� O@%คB�,@* '/>2>#$>,@* Oล>ค/@-'ล/ ,?. Oล>ค @/?&//� 
!N@� N ห@�.@#?P�/!N//@.BN'็%R'!@-หล?�/>�@�@/ R-N-?ล?�1�>!@--@!/@ 83 OหN�*/>/@�&?��?!>.@ *.0. 2510 
Oล>#?PO�OR�N*>P-N!>- Oล>.@%?Q%-?'/>P.�%์-@��/N@ค/@-N2?P.� QหO(CO/%B�@!-?ค @2?P�/%B�@!QหO!N//@.BQ&2 @ค?��@/
�@Q%#>N&?.%! @/?&.@  

_. 0@O$!#ั��B"?!2 @ห1?"/!B10์Oล>2?!/์ 
1.1 �@1พ>�@1�@�Oอ/Cล O@!คB�.@พ /?หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@  ?�!?Q 

Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@ 

�O/� @ห% -@!/�@%�/�!?/.@2 @ค?� 
(3.2.S.4.1) 

  !Oอ�O2 �/@.ล>Nอ?. �Oอ� @ห% N�*@> />$?�@/# 2อ& Oล>N���์
#?PQ�O*>�@/�@Q%�@/.อ-/?& อ.N@�ค/&"O/% 

/>$?/>Nค/@>ห์!?/.@2 @ค?� (3.2.S.4.2)   !Oอ�/>&B/>$?/>Nค/@>ห์#?PQ�O# 2อ&!?/.@2 @ค?� !@-�/�?Q%�/�?ห%@P�
 ?�!NอR'%?Q 

1. �/�?Q�O/>$?/>Nค/@>ห์!@-! @/@.@ (compendial methods) 
QหOO%&N�*@>Nอ�2@/ monograph 

2. �/�?Q�O/>$?/>Nค/@>ห์#?PR-NN'็%R'!@-! @/@.@ ( in-house 
specification) QหOO%&/@.ล>Nอ?. />$?/>Nค/@>ห์#B�ห?/�Oอ 

3. �/�?#?P-?/>$?/>Nค/@>ห์N*>P-R'�@�! @/@.@ QหOO%&/@.ล>Nอ?. 
/>$?/>Nค/@>ห์#B�ห?/�Oอ 

ห%?�2Aอ/?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์ 
(certificate of analysis) �อ�!?/.@
2 @ค?� 

  !Oอ�N'็%�@//?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์ � @%/% _ /BN%�@/(ล>!�@�
(CO(ล>!/?!"B >&!?/.@2 @ค?� Oล>(CO(ล>!(ล>!,?��์.@ ห@�O�O�OหลN�
(ล>!หล@.OหลN�!Oอ�/?&/อ��@�#B�OหลN� 

2C!/2N/%'/>�/& (3.2.P.1) _. !Oอ�อ$>&@.ล?�1�>.@  ?�%?Q 
1.1 /C'O&&.@Oล>ล?�1�>N�*@>�อ�(ล>!,?��์.@ 
1.2 !?/# @N�Aอ�@�.@�%> (2-�Nอ%Q�O  ( reconstitution 

diluent) #?PO%&-@�?&.@ ("O@-?) 
1.3 �%> �อ�,@�%>&//�BOล>)@'ิ #?PQ�O2 @ห/?&(ล>!,?��์.@

Oล>2 @ห/?&!?/# @N�Aอ�@�.@�%> (2-�Nอ%Q�O ("O@-?) 
`. !Oอ�O2 �2C!/2N/%'/>�อ& P ./>&B�APอ '/>-@�Oล>/>&B

ห%N/./? '/>-@!/Oล>%Q @ห%?�N'็%N-!/>� //-#?Q�/>&Bห%O@#?POล>
คB�,@*P .อO@�อ>�R'"@�คB�,@*-@!/�@%#?PQ�O 

�?Q%!/%�@/(ล>!Oล>�@/ค/&คB-�@/
(ล>! 

1. !O/�O2 �2C!/.@!Nอ/BN%�@/(ล>! (Batch Formula) 
(3.2.P.3.2) �@P�/>&B�Oอ-Cล ?�!NอR'%?Q 



b 

Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@ 

1.1  />&B�APอOล>'/>-@��อ�!?/.@2 @ค?� Oล>2@/อAP% N Q%
2C!/!Nอ/BN%�@/(ล>! //-"@�2@/#?P!Oอ�Nอ@ออ�Q%/>ห/N@��@/(ล>! P .
/>&Bห%N/./? '/>-@!/Oล>%Q @ห%?�N'็%N-!/>� 

1.2  ค//-?�Oอ-Cล2%?&2%B%Oล>Nห!B(ล�อ� overage 
1.3  />&B� @%/%(ล>!,?��์.@#?PR O�@��@/(ล>!!Nอ/BN%�@/(ล>! 

2. !O/�O2 ��/>&/%�@/(ล>!Oล>/>$?�@/ค/&คB-�/>&/%�@/
(ล>! (Manufacturing Process and Process Controls) 
(3.2.P.3.3) �@P�/>&B�Oอ-Cล ?�!NอR'%?Q 

2.1  ค @อ$>&@.Oล>O(%(?�O2 ��/>&/%�@/(ล>! Oล>
/>$?�@/ค/&คB-�/>&/%�@/(ล>! P ./>&B�?Q%!อ%�@/(ล>!Oล>
/?!"B >&#?PQ�OQ%O!Nล>�N/��อ��/>&/%�@/ Oล>/>&B�?Q%!อ%Oล>
�B 2 @ค?��อ��@/ค/&คB-�/>&/%�@/ �@/# 2อ&2@/-?$.?%!/์ 
Oล>�@/ค/&คB-(ล>!,?��์.@2 @N/O�/C' 

2.2 ค @อ$>&@./>$?�@/N!/?.-Oล>�@/# @QหO'/@0�@�N�AQอ�อ�
2N/%'/>�อ&!N@� N N�N% ,@�%>&//�B )@'ิ  N'็%!O% Q%�/�?
(ล>!,?��์'/@0�@�N�AQอ (sterile product) 

�O/� @ห% -@!/�@%�/�
2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/.@2 @ค?� 
(3.2.P.4.1) 

  !Oอ�O2 �/@.ล>Nอ?. �Oอ� @ห% N�*@> />$?�@/# 2อ& Oล>N���์
#?PQ�O*>�@/�@Q%�@/.อ-/?& .�N/O% 2@/'/B�O!N�&@��%> #?PR-Nอ@�
O2 ��Oอ� @ห% N�*@> N�N% 2? 2@/O!N��ล>P% QหOO%& certificate of 
analysis # O#%R O 

/>$?/>Nค/@>ห์2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/
.@2 @ค?� (3.2.P.4.2) 

1. �/�?Q�O/>$?/>Nค/@>ห์!@-! @/@.@#?P/?�-%!/?'/>�@0 
(compendial methods) QหOO2 � monograph �/�2@/'/B�O!N� 

2. �/�?Q�O/>$?/>Nค/@>ห์�อ�(CO(ล>!#?PR-NN'็%R'!@-! @/@.@#?P
/?�-%!/?'/>�@0 QหOO2 �/@.ล>Nอ?. />$?/>Nค/@>ห์#B�ห?/�Oอ 

ห%?�2Aอ/?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์ 
(certificate of analysis) �อ�
2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/.@2 @ค?� 

  !Oอ�N'็%�@//?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์ � @%/% _ /BN%�@/(ล>!�อ�2@/
'/B�O!N�Q%! @/?& 

�O/� @ห% -@!/�@%.@2 @N/O�/C' 
(3.2.P.5.1) 

_.  !Oอ�-?�Oอ� @ห% N�*@>�อ�(ล>!,?��์2 @N/O�/C'N'็%R'!@-! @/@
.@#?P/?�-%!/?'/>�@0 N*APอ!? 2>%Q�#@���ห-@. (Regulatory 
specification) ห/Aอ-?�Oอ� @ห% N'็%R'!@-�/�?Q �/�?ห%@P� 
 ?�!NอR'%?Q 

1.1 �/�?#?P�Oอ� @ห% -@!/�@%&@�ห?/�OอR-NN'็%R'!@-! @/@
.@#?P/?�-%!/?'/>�@0 QหOO�O�Nห!B(ลOล>O%&หล?��@%2%?&2%B% 

1.2 �/�?#?PN'็%.@%อ�! @/@.@#?P/?�-%!/?'/>�@0 QหOO�O�
�Oอ� @ห% -@!/�@%!@-ห?/�OอO%/#@��อ� ICH  O@%คB�,@*  ?�%?Q 

1.2.1 .@Nค-?2 @ห/?&-%B1.์ QหO-?�O/� @ห% !@-O%/#@� 
ICH  O@%คB�,@* Q6A 

1.2.2 .@�?//?!"B2 @ห/?&-%B1.์ QหO-?�O/� @ห% !@-
O%/#@� ICH  O@%คB�,@* Q6B 



c 

Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@ 

1.2.3 .@O(%'ั��B&?%2 @ห/?&2?!/์ QหO-?�O/� @ห% 
-@!/�@%.@2 @N/O�/C'Oล>/>$?/>Nค/@>ห์!@-ห?/�O/�/�O%/#@� 
ASEAN ห/A/ VICH Guidelines  O@%คB�,@* 

`.  Q%�/�?#?P-?�Oอ� @ห% -@!/�@%.@2 @N/O�/C'Oล>/>$?/>Nค/@>ห์#?P
Q�OQ%�@/ค/&คB-คB�,@*#?PQ�OQ%#@�'�>&?!> ("O@-?) !Oอ�O�O�R/ON'็%
�Oอ-Cล O/. 

/>$?/>Nค/@>ห์.@2 @N/O�/C' (3.2.P.5.2)   !Oอ�/>&B/>$?/>Nค/@>ห์#?PQ�O# 2อ&.@2 @N/O�/C' !@-�/�?Q%�/�?ห%@P�
 ?�!NอR'%?Q 

1. �/�?Q�O/>$?/>Nค/@>ห์!@-! @/@.@ (compendial methods) 
QหOO%&N�*@>Nอ�2@/ monograph 

2. �/�? Q�O /> $? /> Nค/@>ห์#?P Nห-@>2-�อ�(CO (ล> !  QหO O%&
/@.ล>Nอ?. />$?/>Nค/@>ห์#B�ห?/�Oอ #?Q�%?Q />$?/>Nค/@>ห์!Oอ�2อ คลOอ�
�?&�Oอ� @ห% -@!/�@%!@-ห?/�OอO%/#@��อ� ICH  O@%คB�,@* 

ห%?�2Aอ/?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์ 
(certificate of analysis) �อ�.@
2 @N/O�/C' 

  !Oอ�N'็%�@//?&/อ�(ล�@//>Nค/@>ห์�@�(CO(ล>!(ล>!,?��์.@ � @%/% 
_ /BN%�@/(ล>! 

�@/!//�2อ&ค/@-"C�!Oอ��อ�
/>$?�@//>Nค/@>ห์ (Validation of 
Analytical Procedures) 
(3.2.P.5.3) 

  !Oอ�O2 �/@.ล>Nอ?. �Oอ-Cล�@/!//�2อ&ค/@-"C�!Oอ��อ�/>$?
/>Nค/@>ห์ �@P�//-"@��Oอ-Cล�@��@/# ลอ�2 @ห/?&/>$?/>Nค/@>ห์#?PQ�O
# 2อ&(ล>!,?��์2 @N/O�/C' Q%�/�?#?PQ�O/>$?/>Nค/@>ห์#?PNห-@>2-�อ�
(CO(ล>! 

�O/-Cล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@* 
(3.2.P.8) 

1. !O/�O2 �/@.ล>Nอ?. />$?�@/0@�1@Oล>/@.�@%ค/@-ค�2,@* 
(Stability Data) !@- ASEAN Guideline on Stability Study of 
Drug Product 2 @ห/?&.@O(%'ั��B&?%2 @ห/?&-%B1.์ Oล>2 @ห/?&.@
O(%'ั��B&?%2 @ห/?&2?!/์QหON'็%R'!@-O%/#@� ASEAN ห/A/ VICH 
P .O%&(ล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*Q%/C'O&&#?PNห-@>2- N�N% 
!@/@� �/@+ ค @อ$>&@. Oล>ค//-?�Oอ-Cล�อ�/>$?#?PQ�O/>Nค/@>ห์Oล>
�@/!//�2อ&ค/@-"C�!Oอ��อ�/>$?/>Nค/@>ห์ �@P�Q%�/�?#?P-?�Oอ-Cล
�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*!@-อ@.B.@#?PR O/?&อ%B-?!> N'็%R'!@-
O%/#@� ASEAN อ.CNOลO/ QหO.AP%�Oอ-CลN >-#?PR O/?&อ%B-?!>R O 

2. �/�?#>N&?.%! @/?&.@-?�O/-Cล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*�@P�
2/ คลO/��?&/@.B.@!@-O%/#@� ASEAN ห/A/ VICH O!NR-N-?�O/-Cล
�@/0@�1@O&&N/N� 2@-@/"Q�O�Oอ-Cล on-going stability data ห/Aอ 
annual stability data 2 @ห/?&.@#?P-?ค/@-ค�!?/ (stable) R-N%Oอ.
�/N@ ` /BN%�@/(ล>! 2 @ห/?&.@#?PR-Nค�!?/ (unstable) ห/Aอ/C'O&&.@
-?ค/@-N2?P.�2C� (critical dosage form) R-N%Oอ.�/N@ a /BN%�@/(ล>!
P .#>N&?.%! @/?&.@#?P-?�O/-Cล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*!@-/@.B.@#?P
R O/?&/%B-?!> 2@-@/"Q�O�O/-CลN >-#?PR O/?&/%B-?!>R O 

3. �/�?#?PR O.AP%�Oอ-Cล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*R/OOลO/O!N.?�R-N
N'็%R'!@-O%/#@� ASEAN อ@�.AP%�Oอ-Cล on-going stability data 



d 

Nอ�2@1ห1Aอหล?��@! หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1พ>�@1�@ 

ห/Aอ annual stability data 2 @ห/?&.@#?P-?ค/@-ค�!?/ (stable) R-N
%Oอ.�/N@ ` /BN%�@/(ล>! 2 @ห/?&.@#?PR-Nค�!?/ (unstable) ห/Aอ
/C'O&&.@-?ค/@-N2?P.�2C� (critical dosage form) R-N%Oอ.�/N@ a 
/BN%�@/(ล>! Oล>!Oอ��? # @O(%�? �@/ค/@-N2?P.�#?P'/>�/& O/.ค @
/?&//�Q%�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*�%ค/&!@-/@.B.@ Oล>/>.>N/ล@
Q%�@/2N�/@.�@%QหO /.. #/@& 

4. �/�?#?P.?�R-NNค..AP%�Oอ-Cล�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*ห/Aอ-?�Oอ-Cล
�@/0@�1@ค/@-ค�2,@*O!N.?�R-Nค/&!@-อ@.B.@ !Oอ�O2 �
/@.ล>Nอ?. />$?�@/0@�1@ (Stability protocol) Oล>/@.�@%ค/@-
ค�2,@*#?Q �  accelerated stability d N Aอ% Oล> long term 
stability อ.N@�%Oอ. d N Aอ% */Oอ-#?Q��? # @ค @/?&/อ�Q%�@/0@�1@
ค/@-ค�2,@* Oล>2N�/@.�@% ?��ลN@/QหO(COอ%B�@!#/@&�%ค/&!@-
อ@.B.@ 

4. �/�?.@#?P-?ค/@-� @N'็%#@�2@$@/�2B�Oล>R-N2@-@/"
  @N%>%�@/.AP%Nอ�2@/ค/@-ค�2,@*!@-�O@�!O%R O QหO�?QO��Nห!B(ล
ค/@-� @N'็% #?Q�%?Q อ..�>*>�@/�@ค/@-Nห-@>2-N'็%/@.�/�? 

N/�2@/ห/A/หล?��@%2%?&2%B%�@/
'/?&N'ล?P.%2C!/2N/%'/>�/& 

*>�@/�@/%B�@!N#N@#?P� @N'็%N�*@>2N/%'/>�/&#?PR-NQ�N!?/.@
2 @ค?� P .!O/�O2 �/@.ล>N/?. /N@2N/%'/>�/&%?Q%-?ค/@-
'ล/ ,?. Q%'/>-@�#?P'ล/ ,?. N�N% �@//O@�/>��@%�O/-Cล 
ingredient  O@%.@�/� USFDA ห/A/ห%N/.�@%/AP%#?PN'็%#?P./-/?& 
N'็%!O% 

1.2 �@1พ>�@1�@�Oอ/Cล O@!#1>2>� >.@พOล>ค/@/#ลอ .?0 /?หล?�N���์Oล>N�APอ!R�Q!�@1
พ>�@1�@  ?�!?Q 

1.2.1 �>N"?0!! @1?"0@O$!#ั��B"?!2 @ห1?"/!B10์ 

�O/-Cล O@%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-'ล/ ,?. -?หล?�N���์Oล>N�AP/%R�Q%�@/*>�@/�@  ?�%?Q 
(1) ! @/?&.@#?P-?!?/.@!?/.@2 @ค?� /C'O&& Oล>ค/@-O/�!/��?&.@#?PR O/?&/%B-?!>P . 

SRAs �>!O/�/O@�/>��@//%B-?!>#>N&?.%! @/?&.@�/�'/>N#0 SRAs N*AP/2%?&2%B%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-
'ล/ ,?.�/�.@R O Oล>O2 �/@.ล>N/?. �/� Summary of Product Characteristics #?PN'็%'ั��B&?%                
�/�(ล>!,?��์.@#?PR O/?&/%B-?!>�@� SRA -@'/>�/&�@/*>�@/�@ ห@�R-N-?�O/-CลO!�!N@��?% �OR-N� @N'็%!O/�
O2 ��O/-Cล O@%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-'ล/ ,?.N*>P-N!>- N/O%O!N#>N&?.%! @/?&.@%?Q%-?�O/�?�/ล O@%
'/>2>#$>,@* ค/@-'ล/ ,?. ห/A/คB�,@* (!//�2/&R O�@�N/O&R�!์�/�2 @%?��@%ค�>�//-�@//@ห@/Oล>.@) 
#?P!O/��? # @�O/-CลN*>P-N!>-QหONห-@>2-�?&O!Nล>�/�? O!NQ%�/�?.@-?/C'O&& ค/@-O/� �O/&N�Q�O ห/A/�%@ Oล>
/>$?Q�O.@ O!�!N@��@� SRAs QหOO2 ��O/-Cล2%?&2%B%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-'ล/ ,?.N*>P-N!>- 

(2) ! @/?&.@#?P-?'/@��Q%&?��?.@หล?�OหN��@!> ห/A/.@2@-?�'/>� @&O@% !O/�O2 �
�O/-Cล�@/N'็%.@Q%&?��?.@หล?�OหN��@!> ห/A/.@2@-?�'/>� @&O@% N*AP/2%?&2%B%'/>2>#$>,@*Oล>ค/@-'ล/ ,?. 

(3) ! @/?&.@#?PR-NN'็%.@!@-�O/ 1.2.1 (1) ห/A/ (2) !O/�O2 ��O/-Cล�@//>�?.ห/A/�O/-Cล
#@�/>�@�@/#?P2%?&2%B%'/>2>#$>,@*ห/A/ค/@-'ล/ ,?. 

1.2.2 �>N"?0!! @1?"0@O$!#ั��B"?!2 @ห1?"2?!/์ 
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ข้อมูลด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย มีหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการพิจารณา ดังนี้ 
(1) ต ารับยาที่มีตัวยาตัวยาส าคัญ รูปแบบ และความแรงตรงกับยาที่ผ่านการรับรอง     

จากหน่วยงานก ากับดูแลยาสัตว์ที่ยอมรับในต่างประเทศ จะต้องอ้างอิงการอนุมัติทะเบียนต ารับยาของ   
ประเทศนั้น ๆ เพ่ือสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยา และแสดงรายละเอียด Summary of 
Product Characteristics ที่เป็นปัจจุบัน  

(2) ต ารับยาที่ใช้ในสัตว์เพ่ือการบริโภคของมนุษย์ ต้องแสดงรายละเอียดของค่าปริมาณ
สูงสุดของยาที่ยอมให้ตกค้างในเนื้อเยื่อ (Maximum Residue Limit (MRLs)) ที่ก าหนดโดยหน่วยงาน Codex 
Alimentarius หรือ European Medicines Agency (EMA) หรือค่า Tolerances ที่ก าหนดโดยหน่วยงาน 
U.S. Food and Drug Administration (USFDA) หรือ United States Department of Agriculture (USDA) 

(3) ต ารับยาที่ไม่เป็นยาตามข้อ 1.2.2 (1) หรือ (2) ต้องแสดงข้อมูลการวิจัยหรือข้อมูล
ทางวิชาการท่ีสนับสนุนประสิทธิภาพหรือความปลอดภัย 

1.1.1 แผนการจัดการความเสี่ยงด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
ในบางกรณีทะเบียนต ารับยาที่มีข้อกังวลด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

ซึ่งต้องจัดท าแผนการจัดการความเสี่ยงจากการใช้ยานั้น จะต้องแสดงค ารับรองการด าเนินการตามแผนการ
จัดการความเสี่ยงด้วย เพ่ือเป็นการรับประกันว่ายาดังกล่าวมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย และมี
ประโยชน์มากกว่าความเสี่ยง 
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2. ยาแผนโบราณส าหรับสัตว ์
2.1 การพิจารณาข้อมูลด้านคุณภาพ มีหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการพิจารณา ดังนี้ 

ข้อมูล เอกสารหรือหลักฐาน หลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการพิจารณา 

กรรมวิธีการผลิตยา   ต้องแสดงกรรมวิธีการผลิตโดยละเอียดตามที่ผลิตจริงเริ่มตั้งแต่
ขั้นตอนแรกของการผลิตจนถึงการบรรจุ และต้องสอดคล้องกับสูตรยา 

ข้อก าหนดมาตรฐานยาส าเร็จรูปและ
วิธีวิเคราะห์ 

  ในเอกสารต้องมอีย่างน้อยต้องมีหัวข้อดังนี้ 
(๑)  ลักษณะ (appearance) ของยาส าเร็จรูป 
(๒)  วิธีการตรวจเอกลักษณ์ของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป อย่างน้อย

ต้องมีการตรวจสอบลักษณะทางกายภาพ ตรวจด้วยประสาทสัมผัส
ทั้งห้า เปรียบเทียบกับแบบยา ย.๑ ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ 
(๓)  ข้อก าหนดมาตรฐานตามรูปแบบยา (dosage form) ของยา

ตามที่ก าหนดในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือตามที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาก าหนด เช่น ยารูปแบบของแข็ง ยาผง 
ยาแคปซูล ยาเม็ด อย่างน้อยต้องมีการตรวจสอบค่าปริมาณน้ า
ความชื้น (Loss on drying) ยารูปแบบของเหลว อย่างน้อยต้องวัด
ความถ่วงจ าเพาะ ความเป็นกรดด่าง เป็นต้น 
(๔)  ข้อก าหนดมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ และข้อก าหนด

มาตรฐานการปนเปื้อนโลหะหนัก ต้องเป็นไปตามต ารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ โดยวิธีควบคุมคุณภาพและข้อก าหนดมาตรฐาน ให้เป็นไป
ตามตารางท่ี 1 และ 2 ท้ายตารางนี้ 

หนังสือรับรองผลการวิเคราะห์การ
ปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 

  1. ต้องเป็นการรับรองผลการวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ 
อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต ทั้งนี้  ต้องเป็นหนังสือรับรองผลการ
วิเคราะห์จากห้องปฏิบัติการ ในกรณีใดกรณีหนึ่ง ดังต่อไปนี้      

(ก) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศูนย์วิทยาศาสตร์
การแพทย์  

(ข) ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 
17025 ทางยาหรือทางอาหาร  
         (ค) ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองมาตรฐานองค์การ
อนามัยโลก  

(ง) ห้องปฏิบัติการของสถานที่ผลิตที่ได้มาตรฐานตาม PIC/s 
GMP หรือห้องปฏิบัติการ อ่ืน ๆ  ตามมาตรฐานที่ ส านั กงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 

2. ผลการวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ต้องผ่านตามเกณฑ์
มาตรฐานตามต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศ  

3. กรณีผลการวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนด ต้องด าเนินการตามแผนจัดการความเสี่ยงที่ได้ให้         
ค ารับรองไว้ 
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!@1@��?P 1 /> ?ค/"คB/คB�.@พOล>�Oอ� @ห! /@!1�@!�@1/>Nค1@>ห์�@1#!N#้ือ!N�AQอ�Bล>!�1?0์Oล>                     
�@1#!N#้ือ!Pลห>ห!?� 

ห?ว�้อ�@1� .อ" 
(Testing 

parameters) 

ว> ?�@1� .อ" 
(Method) 

เ���์/@!1�@! 

�@/'%N '้ือ%N�AQ อ 
�Bล>%#/?.์ 

! @/@-@!/�@%.@2-B%R*/R#. *.0. 
`cd^ Oล>�&?&N*>P - N!>- (Thai 
Herbal Pharmacopoeia 2017 
and supplements) ห/Aอ�&?&Qห-N
�/N@ 

/@.ล>Nอ?. Q%!@/@�#?P ` 

�@/'%N'้ือ%Pลห>
ห%?� 

-@!/�@%.@2-B%R*/ *.0. `cd^ 
Oล>�&?& N*>P - N!>-  (Thai Herbal 
Pharmacopoeia 2017 and 
supplements) ห/Aอ�&?&Qห-N�/N@ 
ห/Aอ/>$?�@/# 2อ&อAP%#?P2 @%?��@%
ค � > � / / - � @ / อ @ ห @ / O ล > . @
NหO%�อ& 

(1) 2@/ห%C (Arsenic) R-NN�>% 4 2N/%Q%ลO@%2N/% 
(2) Oค N-?.- (Cadmium) R-NN�>% 0.3 2N/%Q%
ลO@%2N/% 
(3) !>�?P/ (Lead) R-NN�>% 10 2N/%Q%ลO@%2N/% 
(4) '//# (Mercury) R-NN�>% 0.5 2N/%Q%ลO@%2N/% 
    2 @ห/?&.@O(%P&/@�#?P-?�@/Q�O!?/.@#?P-?
2N/%'/>�อ&�อ�Pลห>ห%?� ?��ลN@/�O@�!O% QหO
Q�OR ON�*@>!?/.@Oล>'/>-@�R-NN�>%#?P� @ห%  Q%
'/>�@02 @%?��@%ค�>�//-�@/อ@ห@/Oล>.@ 
N/APอ� หล?�N���์�@/*>�@/�@�@Q%#>N&?.%! @/?&
.@O(%P&/@�N�?P./�?&-@!/�@%�@/'%N'้ือ%
N�AQอ�Bล>%#/?.์Oล>Pลห>ห%?� 

 

!@1@��?P 2 �Oอ� @ห! /@!1�@!�Bล>!�1?0์!@/1C#O""0@ 

 
 
 

1C#O""0@ 

�Oอ� @ห! /@!1�@!�Bล>!�1?0์ 
� @!/!1//�อ��Bล>!�1?0�์?P

N!>"P!P 0Q�Oอ@�@0 
[Total Aerobic 

Microbial Count 
(TAMC)] (cfu/g ห1Aอ 

cfu/ml) 

� @!/!1//�อ�0?2! ์

Oล>1@ [Total Yeast and 
Mold Count (TYMC)] 
(cfu/g ห1Aอ cfu/ml) 

�Bล>!�1?0์N�พ@>  
(Specified microorganisms) 

1C#O""0@1?"#1>�@! 

�. ! @/?&.@#?P'/>�/& O/.
2 @ /2�?   Oล > /ห /A /*A �
2-B%R*/ (#?P-?ห/A/R-N-?2@/
'/B�O!N�) �@P�-?�@//?&'/>#@%
Q%ล?�1�>�� O/.%Q @N A/  R-N
/N @ � > (N @ % ห /A / R -N (N @ %
�/>&/%�@/(ล>!#?P2@-@/"ล 
N�AQ/�Bล>%#/?.์ห/A/R-N�O!@- 

R-N-@��/N@ c x _^e R-N-@��/N@ c x _^c - *&N/2N�//>N�?. PคRล (Escherichia 
coli) R O R-N-@��/N@ _^a cfu Q% _ 
�/?- 
- R-N*&O�ลP-N%ลล@ (Salmonella 
spp.) Q% `c �/?- 
- R-N*&คล/2#/>N ?.- (Clostridium 
spp.) Q% _ �/?- 



_^ 

 
 
 

1C#O""0@ 

�Oอ� @ห! /@!1�@!�Bล>!�1?0์ 
� @!/!1//�อ��Bล>!�1?0�์?P

N!>"P!P 0Q�Oอ@�@0 
[Total Aerobic 

Microbial Count 
(TAMC)] (cfu/g ห1Aอ 

cfu/ml) 

� @!/!1//�อ�0?2! ์

Oล>1@ [Total Yeast and 
Mold Count (TYMC)] 
(cfu/g ห1Aอ cfu/ml) 

�Bล>!�1?0์N�พ@>  
(Specified microorganisms) 

�. ! @/?&.@#?P'/>�/& O/.
2 @ /2�?   Oล > /ห /A /*A �
2-B%R*/ (#?P-?ห/A/R-N-?2@/
'/B�O!N�) %/�Nห%A/�@� �. 

R-N-@��/N@ c x _^b R-N-@��/N@ c x _^` - O&ค#?N/?.O�/-ล&#?P#%%Q @ ? (Bile-
tolerant gram negative bacteria) *&R O
R-N-@��/N@ _^  ̀cfu Q% _ �/?- ห/A/ _ 
->ลล>ล>!/ 
- R-N*&O�ลP-N%ลล@ (Salmonella spp.) 
Q% ̀ c �/?- ห/A/ ̀ c ->ลล>ล>!/ 
- R-N*&N/2N�//>N�?. PคRล 
(Escherichia coli) Q% _ �/?- 
ห/A/ _ ->ลล>ล!/ 
-R-N*&คล/2#/>N ?.- 
(Clostridium spp.) Q% _ �/?- 
ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 

ค. ! @/?&.@#?P-?2N/%'/>�/&
�/�2?!/์ Oล>/ห/A/O/N$@!B 
N'็%2-B%R*/2 @ค?� N/O%O!N
�/�?#?P N'็%2@/�N/. QหO.@
O(%P&/@�2 @ห/?&2?!/์%?Q%
N'็%R'!@-N���์ �. ห/A/ �. 
OลO/O!N�/�? 

R-N-@��/N@ ` x 
_^b 

R-N-@��/N@ ` x 
_^` 

- O&ค#?N/?.O�/-ล&#?P#%%Q @ ? (Bile-
tolerant gram negative bacteria) *&
R OR-N-@��/N@ _^` cfu Q% _ �/?- 
ห/A/ _->ลล>ล>!/ 
- R-N*&O�ลP-N%ลล@ 
(Salmonella spp.) Q% _^ �/?- 
ห/A/ _^->ลล>ล>!/ 
-  R -N * & N / 2 N � / /> N �? . P ค R ล 
(Escherichia coli)   Q%  _  �/? - 
ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 
-   R-N*&2O!+ิPลคO/�ค?2//N/?.2 
(Staphylococcus aureus) Q% _ �/?- 
ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 
- R-N*&คล/2#/>N ?.- 
(Clostridium spp.) Q% 1 �/?- ห/A/ 
1 ->ลล>ล>!/ 

1C#O""0@Q�O.@0!อ�N�พ@>�?P 
�. ! @/?&.@/C'O&&Nห%O&
#/@/ห%?� 

R-N-@��/N@ 2 x 103 R-N-@��/N@ 2 x 102 - 

�. ! @/?&.@#?PQ�O�?&�N/�'@�     
   ! @/?&.@#?P Q�O�?&(> /ห%? � 
(.�N/O%/C'O&&ลC�'/>ค&) 

R-N-@��/N@ ` x _^` R-N-@��/N@ ` x _^ - R-N*&2O!+ิPลคO/�ค?2//N/?.2 
(Staphylococcus aureus) Q% _ �/?- 
ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 



__ 

 
 
 

1C#O""0@ 

�Oอ� @ห! /@!1�@!�Bล>!�1?0์ 
� @!/!1//�อ��Bล>!�1?0�์?P

N!>"P!P 0Q�Oอ@�@0 
[Total Aerobic 

Microbial Count 
(TAMC)] (cfu/g ห1Aอ 

cfu/ml) 

� @!/!1//�อ�0?2! ์

Oล>1@ [Total Yeast and 
Mold Count (TYMC)] 
(cfu/g ห1Aอ cfu/ml) 

�Bล>!�1?0์N�พ@>  
(Specified microorganisms) 

   ! @/?&.@#?PQ�O#@��-C�  
   ! @/?&.@#?PQ�Oห./ หC 
     

- R-N*&�C P P-O%2 O//C �> P%�@ 
(Pseudomonas aeruginosa) Q% _ 
�/?- ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 
- R-N*&คล/2#/>N ?.- (Clostridium spp.) 
Q% _ �/?- ห/A/ _ ->ลล>ล>!/ 

ค. ! @/?&.@/C'O&&O(N%O'>
(>/ห%?� 

R-N-@��/N@ ` x _^` R-N-@��/N@ ` x _^ - R-N*&2O!+ิPลคO/�ค?2//N/?.2 
(Staphylococcus aureus) Q% _ O(N% 
- R-N*&�C P P-O%2 O//C �> P%�@ 
(Pseudomonas aeruginosa) Q% _ 
O(N% 
- R-N*&คล/2#/>N ?.- (Clostridium 
spp.) Q% _ O(N% 

�. ! @/?&.@/C'O&&ลC�'/>ค& R-N-@��/N@ c x _^e R-N-@��/N@ c x _^c - R-N*&2O!+ิPลคO/�ค?2//N/?.2 
(Staphylococcus aureus) Q% _ �/?- 
- R-N*&�C P P-O%2 O//C �> P%�@ 
(Pseudomonas aeruginosa) Q% _ 
�/?- 
- R-N*&คล/2#/>N ?.- (Clostridium spp.) 
Q% _ �/?- 

2.2 �@1พ>�@1�@�Oอ/Cล O@!#1>2>� >.@พOล>ค/@/#ลอ .?0 /?หล?�N���์Q!�@1พ>�@1�@อ!Bญ@! 
 ?�!?Q 

(ล>!,?��์.@O(%P&/@�2 @ห/?&2?!/์ P .#?P/R'"A/N'็%(ล>!,?��์#?P-?ค/@-N2?P.�!P @ 2@-@/"Q�O
�O/-Cล'/>/?!>�@/Q�O Oล>/�ค์ค/@-/COO*#.์O(%R#.ห/A/O(%�?%-@2%?&2%B% Q%�/�?#?PN'็%.@*AQ%&O@%ห/A/.@ 
�ล@�&O@%�>!O/�-?�@/#&#/%Oล>N�O&�O/-Cล/.N@�N'็%/>&&ห/A/�? '/>�B-(CON�?P./�@� O @%.@O(%R#.ห/A/
O(%�?%N*AP/ห@�O/2/B' (expert consensus) 

2.3 O$!�@1�? �@1ค/@/N2?P0� O@!คB�.@พ #1>2>� >.@พ Oล>ค/@/#ลอ .?0  
Q%&@��/�?#>N&?.%! @/?&.@#?P-?�O/�?�/ล O@%คB�,@* '/>2>#$>,@* Oล>ค/@-'ล/ ,?. �@P�!O/�

�? # @O(%�@/�? �@/ค/@-N2?P.��@��@/Q�O.@%?Q% �>!O/�O2 �ค @/?&//��@/  @N%>%�@/!@-O(%�@/�? �@/
ค/@-N2?P.� O/. N*AP/N'็%�@//?&'/>�?%/N@.@ ?��ลN@/-?คB�,@* '/>2>#$>,@* Oล>ค/@-'ล/ ,?. Oล>-?
'/>P.�%์-@��/N@ค/@-N2?P.� 
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