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Co-Trimoxazole tab. 80+400 mg. 

คุณสมบัติทั่วไป 

1. เป็นยาเม็ดรับประทาน ชนิดไม่เคลือบ 

2. ประกอบด้วยตัวยา Sulfamethoxazole 400 mg + Trimethoprim 80 mg ใน 1 เม็ด 3. บรรจุในแผง
อลูมิเนียมหรือ Blister 

4. เมื่อตัดแผงบรรจุยาเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้ 

5. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบสําคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification tes  tตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาสําคัญ  90.0 - 110.0% L.A. of Sulfamethoxazole และ Trimethoprim  

3. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 

4. Dissolution test  ตรวจผ่าน 

เงื่อนไขอ่ืน ๆ 

1.สําเนาเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนตํารับยาเพ่ือจําหน่ายในประเทศไทยและสําแดงแหล่งผลิต 

1.1 ใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  

1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย. 3)  

1.1.3 ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ (หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบคําขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของผลิตภัณฑ์
ตามท่ี ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีท่ีอยู่ระหว่างการเปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้อง
แนบ เอกสารหรือสําเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished product specification 
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2.ในกรณีท่ียาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีใน การผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย 

ในกรณีที่เป็นยานําเข้าจากต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องมีสําเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 

3.สําเนาภาพถ่ายเอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็นตัวอย่าง 
3.2 ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาสําคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่ส่งเป็น
ตัวอย่างทั้ง ของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 

4.มีหลักฐานแสดงการศึกษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามท่ียื่นเพ่ิมเติมในทะเบียนยามา
แสดง 5.ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจําหน่ายโดยตรง 


