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สารปรุงแตLง 

สาร สารอนุญาตให/ใช/ได/ ตอกอัดเม็ดวิธี
ผลิตยาแผน
ปmจจุบัน 

ตอกอัดเม็ดดEวย
เคร่ืองจักร 

1. สารเจือจาง (Diluents) แปlง (Starch) น้ำตาลทราย (Sucrose) น้ำตาลนม 
(Lactose)  
เกลือโซเดียมคลอไรดK (Sodium Chloride) ดินขาว 
(Kaolin) 

  

2. สารยึดเกาะ (Binders) น้ำผ้ึง น้ำเช่ือม ขEาวสาลีงอก (แบะแซ) แปlง (Starch) 
กลูโคส (Glucose)  

 

3. สารหล%อล่ืน 
(Lubricants) 

หินล่ืน (Talcum) แมกนีเซียมสเตียเรท 
(Magnecium Sterarate)  
กรดสเตียริก (Stearic Acid) 

 
 

4. สารช%วยการแตก
กระจายตัว 
(Disintegrants) 

แปlง (Starch) โซเดียม สตารKช ไกลโคเรท (Sodium 
Starch Glycorate)  

 

5. สารแต%งสี กล่ิน และ รส ใชEไดEท้ังสารจากธรรมชาติ / สังเคราะหK 
  

การตรวจสอบยาท่ีตอกอัดเม็ด และ ยาท่ีเคลือบเม็ดยา 

  ยาเม็ดไมLเคลือบ ยาเม็ดเคลือบ 
1. น้ำหนักเม็ดยา ไม%คลาดเคล่ือนจากน้ำหนักเฉล่ียของน้ำหนัก

เม็ดยา 
ท่ีไดEรับอนุญาต 

ไม%ขาด เกิน รEอยละ 
สิบหEา 

ช่ังก%อนเคลือบ 
ไม%ขาด เกิน รEอยละ 
สิบหEา 

2. เวลาในการแตกกระจายตัว (Disintegration Time) ไม%เกิน สามสิบนาที ไม%เกินหน่ึงช่ัวโมง 
3. สี และ รูปลักษณะ

ภายนอก 
ตรงตามไดEรับอนุญาตใหEข้ึนทะเบียน 
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การใช/สารกันเสีย 

 ยาน้ำ ยากวน หรือ ยา
ลูกกลอน 

1. โซเดียมเบนโซเอท (Sodium Benzoate) หรือ กรดเบนโซอิก 
(Benzoic Acid) 

ไม%เกินรEอยละ 0.1 
ใชEกับยาน้ำท่ีมี pH ไม%
เกิน 5 

ไม%เกินรEอยละ 0.1 

2. โซเดียมเมทิลพาราเบน (Sodium Methylparaben) ไม%เกินรEอยละ 0.1 
ใชEกับยาน้ำท่ีมี pH สูง
กว%า 5 

ไม%เกินรEอยละ 0.1 

3. โซเดียมโพรพิลพาราเบน (Sodium Propylparaben) ไม%เกินรEอยละ 0.1 
ใชEกับยาน้ำท่ีมี pH สูง
กว%า 5 

ไม%เกินรEอยละ 0.1 

4. โซเดียมเมทิลพาราเบน (Sodium Methylparaben) ใชEร%วมกับ 
โซเดียมโพรพิลพาราเบน (Sodium Propylparaben) 

ไม%เกินรEอยละ 0.1, 
0.02 
ตามลำดับ 

ไม%เกินรEอยละ 0.1, 
0.02 
ตามลำดับ 

5. เมทิลพาราเบน (Methylparaben)  ไม%เกินรEอยละ 0.1 ไม%เกินรEอยละ 0.1 
6. โพรพิลพาราเบน (Propylparaben) ไม%เกินรEอยละ 0.1 ไม%เกินรEอยละ 0.1 
7. เมทิลพาราเบน (Methylparaben) ใช%ร%วมกับ โพรพิลพาราเบน 

(Propylparaben) 
ไม%เกินรEอยละ 0.1, 
0.02 
ตามลำดับ 

ไม%เกินรEอยละ 0.1, 
0.02 
ตามลำดับ 

 

 


