
ฉบั
บปี

 พ
.ศ.

 25
43

 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยาเหลาน้ี จัดทําขึ้น ภายใตขอจํากัดของขอมูล องคความรู เทคโนโลยี และเอกสารอางอิง เชน 

ตํารายา รวมถึงกฎระเบียบในชวงเวลาที่จัดทํา 

   อน่ึง ขอมูลที่เผยแพรในเวปไซดน้ีเปนเพียงแนวทาง  ผูใช ฯ จําเปนตองศึกษาขอมูลเพิม่เติม เพื่อปรับปรุงใหสอดคลอง

กับบริบทและความตองการ 

 

คุณลักษณะเฉพาะของยา Ciprofloxacin Hydrochloride …… mg  Tablet 

(จัดทําป พ.ศ. 2543) 

ชื่อยา   Ciprofloxacin HCl …….. mg Tablet 

คุณสมบัติท่ัวไป  

1. เปนยาเม็ดชนิดไมเคลือบ 

2. ประกอบดวยตัวยา Ciprofloxacin  HCl ที่สมมูลกับ Ciprofloxacin ……..mg 

3. บรรจุในขวดปดสนิท ปองกันแสงได (ในกรณีที่บรรจุในแผง Blister ใส แผงยาจะตองบรรจุในกลอง

ตลอดเวลาเพื่อปองกันแสง) 

4. กรณีที่บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยลหรือblister pack ตองระบุวัน เดือน ปที่ยาหมดอายุ,เลขที่ผลิต

ไว ชัดเจนบนแผง 

5. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ป ที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตํารับยาไวอยางชัดเจนบนภาชนะ

บรรจุ 

6. วันหมดอายุของยาที่สงมอบตองไมนอยกวา……ป(เดือน)นับจากวันสงมอบ  

คุณสมบัติทางเทคนิค 

1.  Identification test ตรวจผาน 

2.  ปริมาณตัวยาสําคัญ 90.0 - 110.0% L.A.  of Ciprofloxacin 

3.  Uniformity of dosage units ตรวจผาน 

4.  Dissolution  test แสดงผลการละลายของตัวยาไมนอยกวา 80 % ใน 30 นาที  

เง่ือนไขอ่ืน ๆ 

1. ยาที่เสนอตองไดรับอนุญาตใหข้ึนทะเบียนตํารับยาเพื่อจําหนายในประเทศไทย และตองมีสําเนา

ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยาที่เสนอ 

(ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เปนยาที่ผลิตในประเทศไทย) 

(ใบสําคัญการข้ึนทะเบียนตํารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เปนยานําเขาจากตางประเทศ) 
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2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผูผลิตตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการ 

 ที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย  ในกรณีที่เปนยานําเขา 

 จากตางประเทศ ผูผลิตตองมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑวิธีการที่ดีในการ

 ผลิตยาของประเทศผูผลิต 

3.   มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะหยารุนที่นํามาเปนตัวอยางในการเสนอขายจากผูผลิตหรือจาก 

หนวยงานที่กระทรวงสาธารณสุขรับรอง 

4.    ยาที่เสนอเปนยาที่บริษัทเปนผูผลิตหรือเปนผูแทนจําหนายโดยตรง 

5.    มีใบวิเคราะหวัตถุดิบของบริษัทผูผลิตวัตถุดิบรุนผลิตเดียวกับตัวอยางที่นําเสนอ (เพื่อประกอบการ 

 พิจารณาวาผูผลิตวัตถุดิบมีการตรวจ related substance หรือไม) 




