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Imipinem 500 mg+cilastatin 500 mg inj. 

คุณสมบตัทิ ั่วไป 

1. ผงยาปราศจากเช้ือ ใน 1 ขวดประกอบดว้ย Imipinem 500 mg+cilastatin 500 mg 

2. บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเช้ือ ป้องกนัแสง 

3. ฉลากระบชืุอ่ยา สว่นประกอบตวัยาส าคญัและความแรง วนัผลติ วนัลิน้อายุ เลขทีผ่ลติและเลข ทะเบียน

ต ารบัยาไวอ้ยา่งชดัเจนบนบรรจุภณัฑ์ 

4. ระบุหมดอายุของยาทีส่ง่มอบตอ้งไมน้่อยกวา่ 1 ปี 6 เดือนนบัจากวนัสง่มอบ 

คุณสมบตัทิางเทคนิค 

1. Identification Test ตรวจผา่น 

2. Content 90.0-115.0 % LA 

3. pH 6.5.-8.5 
4. Sterility Test ตรวจผา่น 

5. Bacterial Endotoxins ไมเ่กนิ 0.17 EU/mg 

6. sterile ตรวจผา่น 

7. Loss on drying ไมเ่กนิ 3.5% 

หมายเหต ุ

1. กรณีไมใ่ชย่าดน้แบบ (Original) ใหม้ใีบวเิคราะห์แสดงผลการทดสอบ Bioequivalence โดยวธิี ฉีดเขา้

กลา้มเน้ือเปรียบเทียบกบัยาดน้แบบ (Original) จากสถาบนัอืน่ทีไ่มใ่ชข่องบรษิทั 

2. ส าหรบัยาทีไ่มม่ผีล Bioequivalence ตอ้งมผีลการทดลองแสดงประสทิธผิลการรกัษาทางคลนิิก ของยา

จากสถาบนัอืน่ทีไ่มใ่ชข่องบรษิทัและตอ้งผา่นการดีพมิพ์เผยแพรใ่นวารสารทางการแพทย์ 

เงือ่นไขอืน่ ๆ 

ใ-ส าเนาเอกสารการไดร้บัอนุญาตช้ืนทะเบียนต ารบัยาเพือ่จ าหน่ายในประเทศไทยและส าแดงแหลง่ผลติ 

1.1 ใบส าคญัการช้ืนทะเบยนต ารบัยา (ทย.2 ทย.ร ทย.4 แลว้แตก่รณี) 

1.1.1 ในกรณีทีเ่ป็นยาทีผ่ลติในประเทศไทย (หมายถงึ ทย.2) 

1.1.2 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้เพือ่การแบง่บรรจุ (หมายถงึ ทย.ร) 

1.1.3 ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้จากตา่งประเทศ(หมายถงึ ทย.4) 

1.2 ใบค าขอช้ืนทะเบียนยา ทย. 1 ของยาทีเ่สนอราคา พรอ้มรายละเอียดหวัขอ้การควบคุมคุณภาพของ ผลิตภณัฑ์

ตามทีช้ื่นทะเบียนไว ้(finished product specification) กรณีทีอ่ยูร่ะหว่างการเปลยนแปลงแกไข เพิ่มเดมิจะตอ้งแนบ

เอกสารหรือส าเนาภาพถา่ยการขอแกไขมาพรอ้ม finished product specification 

2. ในกรณีทีย่าผลติในประเทศไทย ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม 

หลกัเกณฑว์ธิีการทีด่ีในการผลติยาของกระทรวงสาธารณสขุ (GMP) ในหมวดยาทีเ่สนอขาย ในกรณีทีเ่ป็นยาน าเขา้

จากตา่งประเทศ ผูผ้ลติตอ้งมีส าเนาภาพถา่ยหนงัสือรบัรองมาตรฐานการผลติยาตาม หลกัเกณฑ์วธิีการทีด่ีในการผลติ

ยาของประเทศผูผ้ลติ ร-ส าเนาภาพถา่ยเอกสารคุณลกัษณะของยาทีเ่สนอราคา 

3.1 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพผลติภณัฑ์ของผูผ้ลติ (Certification of analysis) ในยารุน่ทีส่ง่เป็น ตวัอยา่ง 

3.2 ผลการตรวจวเิคราะห์คุณภาพวตัถดุบิ(Raw material) ของตวัยาส าคญัทีใ่ซใ้นการผลติยารุน่ทีล่ง่ เป็น

ตวัอยา่งท ัง้ของผูผ้ลติยาและผผูลติวตัถดุบิ 

4. มีหลกัฐานแสดงการศกึษา stability ของยา หรือ Long term stability ตามทีย่ืน่เพิม่เดมิในทะเบียนยามา แส™ 
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5. ยาทีเ่สนอเป็นยาทีบ่รษิทัเป็นผูผ้ลติหรือเป็นผูแ้ทนจ าหน่ายโดยตรง 

6. วตัถดุบิ (Raw material) 

imipenem : 98.0 - 101.0% of imipenem monohydrate 

specific rotation : between +84° and +89° related substances 

thienamycin : not more than 1.0% any other impurities : not more than 0.3% sum of impurities other than 

thienamycin : not more than 1.0% 

cilastatin : 98.0 -101.5% of cilastatin sodium, calculated on the anhydrous and solvent free basis 

specific rotation : between +41.5° and +44.5° 


