
ประกาศจังหวัดสุราษฎร์ธานี

เรื่อง ประกวดราคาซื้อยา fluticasone propionate ๒๕๐ mcg/๑ dose + salmeterol ๕๐ mcg/๑

dose inhalation powder pre-dispensed ๖๐ dose inhalation จำนวน ๒,๐๐๐ หลอด ด้วยวิธี

ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding)

 มีความประสงค์จะจังหวัดสุราษฎร์ธานี ประกวดราคาซื้อยา fluticasone propionate 

๒๕๐ mcg/๑ dose + salmeterol ๕๐ mcg/๑ dose inhalation powder pre-dispensed ๖๐ dose 

 ราคากลางของงาน  inhalation จำนวน ๒,๐๐๐ หลอด ด้วยวิธีประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ (e-bidding) ซื้อ

ในการประกวดราคาครั้งนี้ เป็นเงินทั้งสิ้น     ๙๓๕,๑๘๐.๐๐ บาท (เก้าแสนสามหมื่นห้าพันหนึ่งร้อยแปดสิบบาท

 ตามรายการ ดังนี้ถ้วน)

 

fluticasone propionate 

๒๕๐ mcg/๑ dose + 

salmeterol ๕๐ mcg/๑ dose 

inhalation powder, pre-

dispensed, ๖๐ dose 

inhalation (GPU) 

(๕๑๙๙๙๙๙๙ - ๖๙๐๑๕๕)

จำนวน ๒,๐๐๐   หลอด/tube

ผู้ยื่นข้อเสนอจะต้องมีคุณสมบัติ ดังต่อไปนี้

๑. มีความสามารถตามกฎหมาย

๒. ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย

๓. ไม่อยู่ระหว่างเลิกกิจการ

๔. ไม่เป็นบุคคลซึ่งอยู่ระหว่างถูกระงับการยื่นข้อเสนอหรือทำสัญญากับหน่วยงานของรัฐไว้

ชั่วคราว เนื่องจากเป็นผู้ที่ไม่ผ่านเกณฑ์การประเมินผลการปฏิบัติงานของผู้ประกอบการตามระเบียบ ที่

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงการคลังกำหนดตามที่ประกาศเผยแพร่ในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชี

กลาง

๕. ไม่เป็นบุคคลซึ่งถูกระบุชื่อไว้ในบัญชีรายชื่อผู้ทิ้งงานและได้แจ้งเวียนชื่อให้เป็นผู้ทิ้งงาน 



ของหน่วยงานของรัฐในระบบเครือข่ายสารสนเทศของกรมบัญชีกลาง ซึ่งรวมถึงนิติบุคคลที่ผู้ทิ้งงานเป็นหุ้นส่วน

ผู้จัดการ กรรมการผู้จัดการ ผู้บริหาร ผู้มีอำนาจในการดำเนินงานในกิจการของนิติบุคคลนั้นด้วย

๖. มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามที่คณะกรรมการนโยบายการจัดซื้อจัดจ้างและ 

การบริหารพัสดุภาครัฐกำหนดในราชกิจจานุเบกษา

๗. เป็น ผู้มีอาชีพ ที่ประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ดังกล่าวนิติบุคคล ขายพัสดุ

๘. ไม่เป็นผู้มีผลประโยชน์ร่วมกันกับผู้ยื่นข้อเสนอราคารายอื่นที่เข้ายื่นข้อเสนอให้แก่จังหวัด

 ณ วันประกาศประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ หรือไม่เป็นผู้กระทำการอันเป็นการขัดขวางการสุราษฎร์ธานี

แข่งขันราคาอย่างเป็นธรรม ในการประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ครั้งนี้

๙. ไม่เป็นผู้ได้รับเอกสิทธิ์หรือความคุ้มกัน ซึ่งอาจปฏิเสธไม่ยอมขึ้นศาลไทย เว้นแต่รัฐบาลของ

ผู้ยื่นข้อเสนอได้มีคำสั่งสละเอกสิทธิ์และความคุ้มกันเช่นว่านั้น

 ผู้ยื่นข้อเสนอที่ยื่นข้อเสนอในรูปแบบของ "กิจการร่วมค้า" ต้องมีคุณสมบัติดังนี้๑๐.

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วม

ค้าหลัก ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าจะต้องมีการกำหนดสัดส่วนหน้าที่และความรับผิดชอบในปริมาณงาน 

สิ่งของหรือมูลค่าตามสัญญาของผู้เข้าร่วมค้าหลักมากกว่าผู้เข้าร่วมค้ารายอื่นทุกราย

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้เข้าร่วม

ค้าหลัก กิจการร่วมค้านั้นต้องใช้ผลงานของผู้เข้าร่วมค้าหลักรายเดียวเป็นผลงานของกิจการร่วมค้าที่ยื่นข้อ

เสนอ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้เข้าร่วมค้า

หลัก ผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องมีคุณสมบัติครบถ้วนตามเงื่อนไขที่กำหนดไว้ในเอกสารเชิญชวน

                           กรณีที่ข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้ากำหนดให้มีการมอบหมายผู้เข้าร่วมค้ารายใดราย

หนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อเสนอ ในนามกิจการร่วมค้า การยื่นข้อเสนอดังกล่าวไม่ต้องมีหนังสือมอบอำนาจ

                           สำหรับข้อตกลงระหว่างผู้เข้าร่วมค้าที่ไม่ได้กำหนดให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอผู้เข้าร่วมค้าทุกรายจะต้องลงลายมือชื่อในหนังสือมอบอำนาจให้ผู้เข้าร่วมค้ารายใดรายหนึ่งเป็นผู้ยื่นข้อ

เสนอในนามกิจการร่วมค้า

 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องลงทะเบียนที่มีข้อมูลถูกต้องครบถ้วนในระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วย ๑๑.

อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Government Procurement : e-GP) ของกรมบัญชีกลาง

 ผู้ยื่นข้อเสนอต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ ดังนี้๑๒.

                           (๑) กรณีผู้ยื่นข้อเสนอเป็นนิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยซึ่งได้จดทะเบียนเกิน

กว่า ๑ ปี ต้องมีมูลค่าสุทธิของกิจการ จากผลต่างระหว่างสินทรัพย์สุทธิหักด้วยหนี้สินสุทธิ ที่ปรากฏในงบแสดง

ฐานะการเงินที่มีการตรวจรับรองแล้ว ซึ่งจะต้องแสดงค่าเป็นบวก ๑ ปีสุดท้ายก่อนวันยื่นข้อเสนอ

                           (๒) สำหรับการจัดซื้อจัดจ้างครั้งหนึ่งที่มีวงเงินเกิน ๕๐๐,๐๐๐ บาทขึ้นไป กรณีผู้ยื่นข้อ

เสนอเป็นบุคคลธรรมดา โดยพิจารณาจากหนังสือรับรองบัญชีเงินฝากไม่เกิน ๙๐ วัน ก่อนวันยื่นข้อเสนอ โดย

ต้องมีเงินฝากคงเหลือในบัญชีธนาคารเป็นมูลค่า ๑ ใน ๔ ของมูลค่างบประมาณของโครงการหรือรายการที่ยื่น



ข้อเสนอ ในแต่ละครั้ง และหากเป็นผู้ชนะการจัดซื้อจัดจ้างหรือเป็นผู้ได้รับการคัดเลือกจะต้องแสดงหนังสือ

รับรองบัญชีเงินฝากที่มีมูลค่าดังกล่าวอีกครั้งหนึ่งในวันลงนามในสัญญา

                           (๓) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอไม่มีมูลค่าสุทธิของกิจการหรือทุนจดทะเบียน หรือมีแต่ไม่

เพียงพอที่จะเข้ายื่นข้อเสนอ ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถขอวงเงินสินเชื่อ โดยต้องมีวงเงินสินเชื่อ ๑ ใน ๔ ของมูลค่า

งบประมาณที่ยื่นข้อเสนอในครั้งนั้น (สินเชื่อที่ธนาคารภายในประเทศ หรือบริษัทเงินทุนหรือบริษัทเงินทุน

หลักทรัพย์ที่ได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการเงินทุนเพื่อการพาณิชย์ และประกอบธุรกิจค้ำประกันตามประกาศ

ของธนาคารแห่งประเทศไทย ตามรายชื่อบริษัทเงินทุนที่ธนาคารแห่งประเทศไทยแจ้งเวียนให้ทราบ โดย

พิจารณาจากยอดเงินรวมของวงเงินสินเชื่อที่สำนักงานใหญ่รับรอง หรือที่สำนักงานสาขารับรอง (กรณีได้รับ

มอบอำนาจจากสำนักงานใหญ่) ซึ่งออกให้แก่ผู้ยื่นข้อเสนอ นับถึงวันยื่นข้อเสนอไม่เกิน ๙๐ วัน)

                           (๔) กรณีตาม (๑) - (๓) ยกเว้นสำหรับกรณีดังต่อไปนี้

                                (๔.๑) กรณีที่ผู้ยื่นข้อเสนอเป็นหน่วยงานของรัฐ

                                (๔.๒) นิติบุคคลที่จัดตั้งขึ้นตามกฎหมายไทยที่อยู่ระหว่างการฟื้นฟูกิจการตาม

พระราชบัญญัติล้มละลาย (ฉบับที่ ๑๐) พ.ศ. ๒๕๖๑

ผู้ยื่นข้อเสนอต้องยื่นข้อเสนอและเสนอราคาทางระบบจัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์

ในวันที่  ระหว่างเวลา  น. ถึง  น.๙ เมษายน ๒๕๖๗ ๐๙.๐๐ ๑๒.๐๐

                     ผู้สนใจสามารถขอรับเอกสารประกวดราคาอิเล็กทรอนิกส์ โดยดาวน์โหลดเอกสารทางระบบ

จัดซื้อจัดจ้างภาครัฐด้วยอิเล็กทรอนิกส์ หัวข้อ ค้นหาประกาศจัดซื้อจัดจ้างได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอ

ราคา

                     ผู้ยื่นข้อเสนอสามารถจัดเตรียมเอกสารข้อเสนอได้ตั้งแต่วันที่ประกาศจนถึงวันเสนอราคา

                     ผู้สนใจสามารถดูรายละเอียดได้ที่เว็บไซต์ http://www.khiensa.com หรือ www.

gprocurement.go.th หรือสอบถามทางโทรศัพท์หมายเลข ๐-๗๗๓๘-๗๑๙๐ ต่อ ๒๒๕ ในวันและเวลา

ราชการ

 

  ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๙  มีนาคม  พ.ศ. ๒๕๖๗

 

 

 

 

 

 

ศุภัช จันทร์ถมยา

(นายศุภัช จันทร์ถมยา)

ผู้อำนวยการโรงพยาบาลเคียนซา ปฏิบัติราชการแทน

ผู้ว่าราชการจังหวัดสุราษฎร์ธานี
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4 <4 V

m^wnwifEJum

(®) uawn^awloun^m^MoriawnaiQmmqinfl^thsiviflwan^
mvn mainri tu mwiLWQwwintj?i4 vnofow’Q'inf’m'ihsi.vifl iQULWiflu^vnpjuimnfm
n^svmjFiijwmid^nwnnuUru^vpImlaa^

(to) wmilvia^aww^u^ra^n^vinlmla^ vslo^oviS^viswu
i^fYulalviEj annw^ihsiviflijn&dmvifl'lviti ituiwwWw'l^'iownmumvnIwnvinam'j

tfulml0€wjTlm1alvi0 ^snoitanja^qiwwwnoutnTMn^a^^ vilaifluwwmi'unl

(cn) lun^cuvilwiJ^w^nw (®) ma (to) wtnaatwo^vuwfiwnjjnriviinEJTi

ma n^a'Ua^jjnrmnflhy'U'iq

ri.cn NtmwiaiJoqwmflWfliaon^^ WbUm^tipma^aflnawa fdu
viwaofnaWmwriw'Ufi m?»t|H'UDO ri &yi™qsnivianih:;nunn™^^ woLlEjfnownw

aanvi&aBmd^nun^Stfflaiauaw uamaifo^omamo^wiUmnuSwnaou (cnS) nuvfi



wrmiw'iWwiviw'iu fmmimwaafnpiij

ce.<t awT«a«u3vi5vasnnluLViiJiwxiwauU vnauan'ivruwl'uuuu^cyqfiwaDa
mnawai^wwaaIva'OuTdmnamm'Muaa^m'unmwam'^ (m2)

c<.^ Itimnmanm^uwviiakanm^ihsmmnmaLanvnaQnau Amiua'ima
ueuitu wEjtraaiauaasfla'iiJflijRmxjmifoaatja^m^ rimfoaafcnm^lMfiaiAJuvIqfl uaswSuua
laua’lww^viBilan^a’jfl'iHanalwq whumi

®Lb ^vnfla^thsnwnianmi^malw^dj^ iFiavwatraaiaua as
ilan'jaia'ii^avi'ial.F)6] mn&vi'WljjlFi

(®) ^vraMwTnm'ssfea's'mvMasWum'jw^^

Liwvwwswm'jwaaFifw^

(to) nm'sa'ss'vmman'yfuswSn'manamusm'ssfoaavila^W

Fimaan 2wail'sslawmifTu vlaNmulmaanvyEmaaiauai'itjaij vilatfcnmjnTsmvuaEn^^u

G'S'sn waaiiyajjnumjwSinaLawmyau ^awnviunvftun'nia'uaripin vnaaammsmmTnalRa'ulpi

Itm "im

(m) n'l'j'vhm'jaaaaa^Ufialdaianal'iHnflfmuaa'maun&'MTfo Vila
n'ssvi'Uffla'U'ssIaa'ua'isTsajs

(<£) m£u&4uvriW4iStnfTU (®) (to) vne (m)

ttreanwnNfimjjlwgvma'nRaanTja^aaim^iiasnn^w?^^ fits

®o. nm'dQ'uwmijnfj'wmauas'szmtJ'u
lu'3tvn'M?sasna?n'T5^a yuijaaia'ueMbtfw^fimaanlwtf'uwa'w^

miivtaainawwa£vimauas'mwulflmvi

**
©©. nn'Hhswiuwanmlfl'UFmuijawthsna'Ufm

v v « . V «4 a? Vt^i v amawaa anmsamwann^gtjwmumLaiamijatuqn'ua’jwEj'U'tjaiauawi'nj nu
flmaanWfluimamaunm'U'jzujuwan'niJflijw^

v v v • v v >i r >

w2 vnnwSuTiaiauavn.af'um'Sflwiaan'bjwnwnw’nvInnvi'uwasnn'ssVum'iEjuDa

isuawamafqjqi'ifTua'JvnR Iwfi'stj



wvu un.ob

fl'n'NltflFU'N

©. flflfewmamiaan fluticasone propionate to<£o mcg/© dose + salmeterol <£o mcg/© dpse

inhalation powder pre-dispensedbo dose inhalation jlWUto.ooo W8R

manvnauna (e-bidding)

to. viiha^tKan^a^lFmn'n
m. Gto£l^doJi2aJKmXtfhlk?!l!OJDdM
or. QUMfnvrupiTiFnnfm (■FiFinan^) SynRU to<£bmJ

lOul^u «?©<g.©do.oo mvi(miiimjanaMiWnwu^

&. uwawuTva-J^nFnnan'i (T)fn«h<«h)

^.©aananuihafnsaiusfiasiifnsmnmniiii!^^
ajwntfjjniTau.^^

b. ^waisnviwiownn'wufl^R™^ hgma'i^a^)

b.© yna^Pl'ua Q^Rka^ajl^a LnOTn^’d^'URm^ thgsnufmxinn?

b.to tn^amyiOpn 3TieiTi3R ina^nTMTuiEym? rmiurn

b.m nnaauRatJ ila^'h mw-un^uinffqn^a'U^^ nrwm

.•...^.^y..
(tnaauwan ils^ah)

Hwsm^jnn^nnMUfi^mani^siQvntitiaiwamas^Hnna'™
fluticasone propionate 250 mcg/1dose + salmeterol 50 mcg/1dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

ihz5TUfiTi3Jfm nrarn
(u'lfjvfiijtj g^rfi^cylvy) (U'ua'nwjFn ansnan)



AwanmssiQvm'SJQ'm
A

fluticasone propionate 250 mcg/1dose + salmeterol 50 mcg/1dose
inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation (GPU 690155)

1. tfotn fluticasone propionate 250 mcg/ 1dose + salmeterol 50 mcg/ 1dose
inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation (GPU 690155)

2.

511uuu iiluenmimt dwitrtflfaRvi'Kil'in (dry powder inhaler)

thvdwnauIn1dose tlssnatiRQa^on salmeterol xinafoate ^auijanu salmeterol
50 mcg Lias fluticasone propionate 250 mcg

1dose ii^luuampiaf aTuiu 60uaamal114^110504^1150
aatnvinthn jjfla^iawiaawuQOEnFi-u'waa'uu^iJnscu
aa'inuuu^mu'tf 5sutla«im?(5flty pmmm lauMwapi TuwaFi QuviOAaTa was
VI£lUUU055O85Hadh^ALWOUU55Onm^
Qa5nui4m,tfi4sii55^tn aaowaufm5soiiafl?tn8hfiify lao^Naw uasnu
MWRonaHadnwawu

3. ^fl4mjwnn4mwufi |
Finished Product Specification
fluticasone propionate 250 mcg/ 1 dose + salmeterol 50 mcg/ 1 dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

USP BP
1. Identification

- UV spectroscopy R575W314 trngNTU

-HPLC <4579W7t4

2. Assay
- fluticasone propionate 90- 110%L.A. 94.0- 107.5 % L.A.

(225 - 275 mcg/dose) (235.0-268.8 mcg/dose)

- salmeterol 90- 110 % L.A. 92.5- 107.5 % L.A
i

(45 - 55 mcg/dose) (46.3 -53.8 mcg/dose)
3. Particle size distribution 0155^714 0)55<OWTU

by cascade impaction
4. Uniformity of delivered dose tmSH'lU (mSWTU

REusminnniriiMUflfltuaniswtatjmsftmwmiamfnna'N
* 1

fluticasone propionate 250 mcg/ 1dose + salmeterol 50 mcg/ 1dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

(intiMPiw iwwlqjhitj) (umtjwi tytjfrfaw) CuWwfiij
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Finished Product Specification (ne)

fluticasone propionate 250 mcg/ I dose + salmeterol 50 mcg/ 1 dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

USP BP

5. Impurities Fluticasone propionate

- Any fluticasone related unspecified
degradation product NMT 0.1%

Salmeterol
- Salmeterol N-alkyl NMT 0.2%

- Salmeterol related compound H

NMT 0.9%

- Any salmeterol related unspecified
degradation product NMT 0.1%

Total
- Total degradation products

NMT 1.3%

Fluticasone propionate

- Impurity D NMT 0.3%
- Impurity G NMT 0.3%

- Any unspecified NMT 0.2%
- Total degradation products

NMT 1.2%
Salmeterol

-Salmeterol impurity 1 NMT 2.5%

- Any unspecified NMT 0.5%

-Total degradation products
NMT 5%

6. Microbial
enumeration

mwro -
7. Foreign
particulate matter

mnsmu

Drug substance specification
Fluticasone propionate

USP BP Ph. Eur.
1. Identification

F"

-IR emtimu sm^mu

-HPLC errnmu cmsmu ermmu

2. Assay
98.0- 102.0 % L.A. 97.5- 102.0 % L.A. 97.5- 102.0 % L A.
(anhydrous substance) (anhydroussubstance) (anhydrous substance)

3. Specific rotation +32° M +36° +32° +36° +32° 3« +36°
4. Water
determination

NMT 0.2% NMT 0.5% NMT 0.5%

5. Limit of acetone NMT 1.0% NMT 1.0% NMT 1.0%

fluticasone propionate 250 mcg/ 1dose + salmeterol 50 mcg/ 1dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

n„uni, n„^n

(tntnfaw (u-ijamvium anaiaw) (ina^umafl
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Drug substance specification (da)
Fluticasone propionate

USP BP Ph. Eur.

6. Impurities

- Specified impurities

1

WTrerhu 01559«™ 01559«™

- Any unspecified NMT 0.1% NMT 0.1% NMT 0.1%
- Total impurities NMT 1.0% NMT 0.8% NMT 0.8%

Drug substance specification
Salmeterol xinafoate

USP BP Ph. Eur.
1. Identification

- IR
- HPLC

RTNW1U

01559«™

tmwiu 0I559W5U

01519«™

2. Assay 98.0 - 102.0% L.A. 97.5 - 102.0% L.A. 97.5 - 102.0% L.A.
3. Sulfated ash/
Residue on ignition

NMT 0.1% NMT 0.1% NMT 0.1%

4. Impurities/
Related substances

- Salmeterol related

compound A NMT 0.2%

- Salmeterol-phenylethoxy

NMT 0.1%

- Salmeterol-phenylpropoxy

NMT 0.1%

- Salmeterol-O-alkyl

NMT 0.3%

- Salmeterol related

compound B NMT 0.1%

- Salmeterol-deoxy NMT 0.2%

- Salmeterol-N-alkyl

NMT 0.2%

- Any unspecified NMT 0.10%

- Total impurities NMT 0.9%

- Impurities D

NMT 0.2%

- Impurities G

NMT 0.2%

- Any unspecified

NMT 0.10%

- Total impurities

NMT 0.5%

- Impurities D

NMT 0.2%

- Impurities G

NMT 0.2%

- Any unspecified

NMT 0.10%

- Total impurities

NMT 0.5%

5. Water
determination

NMT 0.25% NMT 0.5% NMT 0.5%

IiwtimjnaiRUUfln a.qpnwgfmu tlwd^sunaj 2567
fluticasone propionate 250 mcg/ 1dose + salmeterol 50 mcg/ 1 dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

,??f^9...?^l^^?...iJ'58i5gun55um5 imumi rmun

(unEJWRUti (u'Ksmwuim atmiaw) (untiauwau ila-iah)
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WHEJlMfl

- viynom wnunnu specification ^ffoavmuaufla^n'un-nuANsnssNnTJO'nrnu.astn nssvm-j

aosTstuqu n^tu finished product specificationus^linjianRol'u RajaojB^sointn^ownfij

- inatiHifuvit'ua^S^ RO^fluQiJumwbmvhMsalMjiaggNgRscguRnivlflRinjvnn jninhstmf’ifmviTJ'i

aTOTssuqu iiaq is^anntn vi.fi. 2561a^gruvl 6bvjirjjm.r. 2561(a^JssmalvTnfnwi^Lunw tuvI 12

numwua 2562) uasiJssmpinssnsi^aiGnsmqti isoo ss^wiritn (avuvi 2) w.pi. 2562 (a-uJstmHlusnti

n^muruniri -tum 26 mnrpRii 2562)

- nsru’ngwvisi'UEJUimmsnu (waive) msRsg^aauiinsnsMsnamslw tMtJuuafmBnmsvanjguA'inaggvi
M JZV <t~=» ViRsua^jjwFntJ

- Drug substance specification wqosmwnltni.R'snswTJtNHwaR drug substance visa luiiRSisM drug

substance tia^w«a«ans?ni?gjtl quuVqu'uviw ^2msasQtoiiflsn»MHSV>invh£iB'nnnMua

4. iliouhrou
wimi0Tifi9fl04£Wniunn™m^^ snaaua™ w^n

1. lanansnnslwsno^fynw^nvisHnanflnsnanma’g'ivin'ialn'dssivifilvta uasa^um
(Declare) llV)a4H3R

1.1 lu^'iAfyn'i^wvisitiauCTnTuenlwu.fi via.2 via.3 viu.4 visa a.2 uaiiiwnsiu
V i

1.2 luR'i’uaCuvuJiaau viy.l visa a.1na4Envliau0TiFn vmiisnyajHaawvrmjn'is
I V

fi'3tiRURfumv)^04W39infU‘M wnirn^nvisinEjn (finished product specification)
uas^annvinwwatfinvii^TCTfiw'u (drug substance specification) nstS'M€dss'H'3i4
imitlaanu.dao unltJi'MUiCTM0i;CT04uuui0naT5 a"moualti (a.5) mvnau
finished product specification uaa/visa drug substance specification

2. i0na^¥in04inH5ipufmNamn
2.1 fntuanwa^lnths;ivi fitvia wwaww045i0nan?l'ij‘504inw?6num^wapian wnn

*U M

vfanmnjmiasQsm'sviwlum^wawa') PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co¬
operation Scheme)IaaviU2a43n PIC/S participating authorities visa manaTi
TUS04mws52nmswawa'Hfnuvfanif)iu,niias;15msviwlnfnswawaTti04annn4nn

fifusn'ssufmoivmuasui nssviT^ans'isiuat) ^riwuw^tHwaijFmiJaowFi&N
uaswai^aunuvjafHnwsmasnsfnsM^nmsw^ PIC/Sluvunaanviianatna
auuanawwnMsawnsfls^aauIwaSwamssu^fmuiauosnfi')

2.2 nsajanu'ii'thg'inw^dssivifl wwaw^wiananssu^imsjjinnTswawan enn
vrafiinmuiasqsfinsM^nn'iswawai PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co¬
operation Scheme)Iwavin2a42U PIC/S participating authorities avua'iaw mn
soufmw'maotjIwaSwafmsn^n^uianosnwnvisaanEjwaawwi uasuwnstS

RfuemsumsnTM'URfifuaniitusiiamsvB'jwaqiiasvnFnnan'i'lswanmaiReuinD.qswgssnflUhtnhsinai 2567
fluticasone propionate 250 mcg/ 1 dose + salmeterol 50 mcg/ 1dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

ij'ssggun^sumi .1^^ rmsim*) n?sums

(unuwpiw gjflwIfyHu) atia-faS) (intjawqv tsawls)
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3. lana'i^Rcufi'iwtia-stnMiava^'im

3.1 wann^R^aTiR^s^ArunowNaRnaivitJ'ia'H^sn'iJ'tia'awwaR (certification of
X V XI

analysis of finished product)luanfuMa^lOwQath'l
3.2 Mani^fl^ai^nsMfimnnvnRqRtnia^R'jtnjfrfiqi (certification of analysis of

drug substance) vft^w^wawaiiuiia^tluphatm
TRnwu

X

3.3 lanaisM^avansntiuuauAQny&j'Hus ^wdn^unn^wafi^O’iT’flqntj'tja^mtjn
aoRtu (drug substance) va 3.2 nufunn^waR^a'awaRnfljwan^il^ (finished

product)vs 3.3

3.4 wam^Rntn long term stability RaaR^anuua'Jan
fiaisnmin'na'ivl'miaKEJT nKvn'Na'iG'nm

4. Riatmtn

NiauO'JQRT (Aa^WeW'I'W'iad'N'UaEj 1 ^^ItlURQllVlUUaA'J
^uasiajjRTwRTun™mxmnnwuatuimafifljaiiijRml^

5.m'stJ^snuRmfi'i'wu'i'nadxiav

5.1 an^aonau wa^iianuWRlii'uasn'ji 1ilutmnTuvid'iNati
5.2 a^vln•nRM^^4JJ^D asfla^a^niunlulu^wan^RTmiRTisifonnjvigkijatj

5.3 a^nwviUQa$nu3™mTmn3?djmaEmtnvi?hiJetJ iwaa^siaiLRTiswiwfrivi

Miha'JWsntmnsannwwiaefawaRQaan^ lauwiaua'SHR^ (wtna) gswa'i^a'iLvijj
an ATU^iu^UMVithEm'wn'nghfimaii.fmsM uasntlutmJwwtfa'URTltfa'wvi

aj

intn^a4um5R^aQiR5isMRftimvin^ww^anlutlultlRnm^an^siams;
* X

vnh^ntinn^aa^uaviBldstjm'i'sann'ma'ua'inRnEj'iFNna'niia^wia'uasnRi
XI

(wina) LLas/mawwaAlufif^aliJ iiasNaTwunaRa^njfitiun^u'wii'dqjvnfiajmvi
ua^Rlmihw'ilvijj

5.4 maua^R'i (w^na) ^RamiidaauaiiSaWri'iiJRanEJ vilainRm^iaawsimviR^u
tl’asm^R q riaurinMURlaulmJwa'ul't)

Rftian55ijfn?ri'iMuwRsuanwus;LOWii!<i0'j«aHuas^nmnm'il?JWtntnaLRawOT tJwthsintu 2567
fluticasone propionate 250 mcg/ 1dose + salmeterol 50 mcg/ 1dose inhalation powder pre-dispensed 60 dose inhalation

iJissow^um^ n??ami

(tnawnja (u'lwovium a^isnaw) (uittatiRtyn )
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