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Meropenem 1 g for injection 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นผงยาปราศจากเชื้อ สีขาว 
2. ประกอบด้วยตัวยา Meropenemtrihydrateหรือ anhydrous meropenem ซึ่งสมมูลกับ Meropenem 1 g 
และ sodium carbonate 
3. บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
4. ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสาคัญและความแรง วันผลิต วันสิ  ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตารับ
ยาไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุภัณฑ์ ฉลากบนขวดยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสาคัญ 
และความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification test ตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาส าคัญ 90-120 % L.A. of meropenem 

3. pH 7.3-8.3 in a solution (1 in 20) 

4. Uniformity of dosage units ตรวจผ่าน 

5. Bacterial endotoxins ไม่เกิน 0.125 EU/mg of meropenem 

6. Sterility test sterile 

7. Constituted solution ตรวจผ่าน 

8. Chromatographic impurity -Impurity with a retention time of about 0.45 relative to 
meropenem ไม่มากกว่า 0.8% 

-Impurity with a retention time of about 1.9 relative to 
meropenem ไม่มากกว่า 0.6% 

9. Loss on drying 9.0 - 12.0% 

10. Particulate matters ตรวจผ่าน 
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11. Content of Sodium 80 - 120 % L.A. of meropenem 

เงื่อนไขอ่ืนๆ 
1. ส าเนาภาพถ่ายเอกสารการได้รับอนุญาตขึ้นทะเบียนต ารับยาเพ่ือจ าหน่ายในประเทศไทย และส าแดง 
(declare) แหล่งผลิต 

1.1 ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยา (ทย.2 ทย.3 ทย.4 แล้วแต่กรณี)  
1.1.1 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย (หมายถึง ทย.2) 
1.1.2 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าเพ่ือการแบ่งบรรจุ (หมายถึง ทย.3) 
1.1.3 ในกรณีที่เป็นยาน าเข้าจากต่างประเทศ(หมายถึง ทย.4) 

1.2 ใบค าขอขึ้นทะเบียนยา ทย. 1 ของยาที่เสนอราคา พร้อมรายละเอียดหัวข้อการควบคุมคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ตามที่ขึ้นทะเบียนไว้ (finished product specification) กรณีที่อยู่ระหว่างการ
เปลี่ยนแปลงแก้ไขเพ่ิมเติมจะต้องแนบเอกสารหรือส าเนาภาพถ่ายการขอแก้ไขมาพร้อม finished 
product specification 

2. ในกรณีที่ยาผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีสาเนาภาพถ่ายหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์
วิธีการที่ดีในการผลิตยาของกระทรวงสาธารณสุข (GMP) ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยานาเข้าจาก
ต่างประเทศ ผู้ผลิตต้องต้องมีสาเนาภาพถ่าย หนังสือ รับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการ
ผลิตยาของประเทศผู้ผลิต หรือ Certification of pharmaceutical products  
3. เอกสารคุณลักษณะของยาที่เสนอราคา  

3.1  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพผลิตภัณฑ์ของผู้ผลิต (Certification of analysis) ในยารุ่นที่ส่งเป็น 
ตัวอย่าง 
3.2  ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพวัตถุดิบ (Raw material) ของตัวยาส าคัญที่ใช้ในการผลิตยารุ่นที่น าส่ง
เป็นตัวอย่างทั้งของผู้ผลิตยาและผู้ผลิตวัตถุดิบ 
3.3  หัวข้อการตรวจที่ส าคัญท่ีต้องแสดงในใบวิเคราะห์วัตถุดิบได้แก่ 

- Specific rotation :ระหว่าง –17o ถึง –21o 
- Chromatographic purity 

at relative RT about 0.45 : ไม่มากกว่า 0.3% 
at relative RT about 1.90 : ไม่มากกว่า 0.3% 
any other impurities : ไม่มากกว่า 0.1% 
sum of all other impurities : ไม่มากกว่า 0.3% 
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Limit of acetone :ไม่มากกว่า 0.05% 
4. ตัวอย่างยา 

4.1 ผู้เสนอราคา ต้องส่งตัวอย่างยาอย่างน้อย 1 หน่วยบรรจุภัณฑ์ ซึ่งเป็นตัวแทนแสดงรายละเอียดได้ 
ครบถ้วนตามที่กาหนดในหัวข้อคุณสมบัติทั่วไปข้างต้น 

5.การประกันคุณภาพยาที่ส่งมอบ 
5.1 อายุ ปี 6 เดือนหรือครึ่งหนึ่งของอายุยา  
5.2 ยาทุกงวดที่ส่งมอบ จะต้องส่งสาเนาภาพถ่ายใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่ส่งมอบของ 
ผู้ผลิตและใบวิเคราะห์วัตถุดิบของผู้ผลิตวัตถุดิบที่ใช้ผลิตยาที่รุ่นที่ส่งมอบ 
5.3 ในกรณีที่หน่วยราชการท าการสุ่มตัวอย่างยาที่ส่งมอบ เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์คุณภาพ หน่วย 
ราชการ จะท าหนังสือร้องขอตัวอย่างยา โดยผู้ขายจะต้องส่งยาเพ่ิมอีกจานวนที่หน่วยราชการส่งตรวจ
วิเคราะห์ และเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการตรวจวิเคราะห์คุณภาพ ในกรณีที่พบว่า ยาไม่เป็นไปตาม 
คุณลักษณะเฉพาะหน่วยราชการขอสงวนสิทธิ์ไม่รับพิจารณาการเสนอราคายาดังกล่าวของผู้ขายและ/หรือ
ผู้ผลิตในครั้งต่อไปกุมภาพันธ์ 56 
5.4 ผู้ขายจะต้องรับเปลี่ยนยาเมื่อยาใกล้หมดอายุ หรือเมื่อเกิดการเสื่อมสภาพด้วยประการใดๆก่อนก าหนด 

6. เอกสารอ่ืนๆ  
- ในกรณีที่เป็นที่ต้องผสมก่อนใช้ (Reconstituted powder) จะต้องแสดงผลการศึกษาความคงตัวหลังการ

ละลายตามที่ระบุในเอกสารก ากับยา  
- กรณีเป็นยาเม็ดสาหรับรับประทาน หรือยาฉีดเข้ากล้ามเนื้อ ที่ผลิตในประเทศไทย หรือยาน าเข้าที่ไม่ใช่ยา

ต้นแบบต้องมีหลักฐานทางวิชาการที่เชื่อถือได้ แสดงผลการรักษาที่เท่าเทียมกันของยา ( therapeutic 
equivalence) โดยวิธีใดวิธีหนึ่งใน 4 วิธีดังนี้ 
1. วิธีศึกษาเปรียบเทียบทางเภสัชจลนศาสตร์ (Comparative pharmacokinetic studies) หรือการ 

ศึกษาชีวสมมูล (Bioequivalence studies) 
2. วิธีศึกษาเปรียบเทียบทางเภสัชพลศาสตร์ (Comparative pharmacodynamic studies) 
3. วิธีศึกษาเปรียบเทียบทางคลินิก (Comparative clinical studies) 
4. วิธีศึกษาเปรียบเทียบในหลอดทดลอง (Comparative in vitro studies)โดยสอดคล้องกับ

หลักเกณฑ์และแนวทางปฏิบัติในการศึกษาชีวสมมูลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อ้างอิงจากปี 2009) 

- กรณีท่ีไม่ใช่ยาเม็ดสาหรับรับประทาน หรือยาฉีดเข้ากล้ามเนื้อ ที่ไม่ใช่ยา ต้นแบบ (Original) ต้องมีผลการ
ทดลองแสดงประสิทธิผล การรักษาทางคลินิกของยาจากสถาบันอ่ืนที่ไม่ใช่ของบริษัท และต้องผ่านการ
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ตีพิมพ์เผยแพร่ในวารสาร ทางการแพทย์ที่เชื่อถือได้ เช่นฐานข้อมูล Pubmed, Scopus, Embes หรือ
วารสารที่จัดทาโดย ราชวิทยาลัยแพทย์ต่างๆ ในประเทศไทย เป็นต้น 

 


