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Losartan potassium tab 100 mg 
คุณสมบัติทั่วไป  
1. ยารูปแบบเม็ด ส าหรับรับประทาน ใน 1 เม็ด ประกอบด้วย Losartan potassium 100 mg  
2. บรรจุแผงปิดสนิท  
3. ฉลากยา ต้องชัดเจน ครบถ้วน ไม่ลบเลือนและหลุดง่าย ประกอบด้วย ชื่อตัวยาส าคัญ ส่วนประกอบของยา ขนาด ความแรง 
เลขทะเบียนต ารับยา รุ่นการผลิต วันผลิต วันสิ้นอายุและชื่อบริษัทผู้ผลิตเป็นอย่างน้อยบนบรรจุภัณฑ์ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1. Identification ตรวจผ่าน 
2. ปริมาณตัวยาส าคัญ  95.0-105.0% Labeled amount of Losartan 

potassium 
3. Dissolution  การละลายไม่นอยกวา 75% ใน 30 นาที  
4. Uniformity of Dosage units ตรวจผ่าน 
5. Organic impurities  
   - 1-H dimer  
   - 2-H dimer  
   - Total impurities 

 
ไม่เกิน 0.5% 
ไม่เกิน 0.5% 
ไม่เกิน 1.0% 

 
เงื่อนไขอ่ืน ๆ 
การส่งเอกสาร ประกอบด้วย เอกสารดังต่อไปนี้  
1) ส าเนาเอกสารก ากับยา ภาษาไทย และ/หรือภาษาอังกฤษ ที่ได้ยื่นกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
2) ส าเนาใบส าคัญการข้ึนทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.2 หรือ ทย.3 หรือ ทย.4 หรือ ย.2 แล้วแต่กรณี)  
3) ส าเนาค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยา (แบบ ทย.1 หรือ ย.1) พร้อมรายละเอียดคุณลักษณะเฉพาะของยาส าเร็จรูปและ 
ข้อก าหนดมาตรฐานของวิธีการวิเคราะห์ยา (Finished Product Specification and Analytical Procedures) ที่ ขึ้นทะเบียน
ไว้  
4) ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา [Good Manufacturing Practices 
(GMP)] ในหมวดที่เก่ียวข้องกับยาที่เสนอ (ฉบับล่าสุดตามรอบการตรวจสอบโดยยังอยู่ในช่วงเวลาการ รับรอง) โดยต้อง
ประกอบด้วย  
 4.1 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ [Certificate of 
GMP Active Pharmaceutical Ingredient (API)]  
 4.2 ส าเนาหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป [Certificate 
of GMP Finished Product]  
5) ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ [Certificate of Analysis (CoA)] โดยต้องประกอบด้วย  
 5.1 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาส าคัญ [Certificate of Analysis of Active Pharmaceutical 
Ingredient (API)] โดยต้องประกอบด้วย  
  5.1.1 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาส าคัญ ของผู้ผลิตวัตถุดิบตัวยาส าคัญ (Supplier)  
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  5.1.2 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาส าคัญ ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป 
(Manufacturer) 
 5.2 ส าเนาหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Certificate of Analysis of Finished Product) 
ของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Manufacturer) ในรุ่นการผลิตที่ถูกสุ่มตัวอย่างและใช้วัตถุดิบตัวยาส าคัญรุ่น เดียวกับส าเนา
หนังสือรับรองการวิเคราะห์วัตถุดิบตัวยาส าคัญ  
6) ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัว (Stability data) จ านวนไม่น้อยกว่า 2 รุ่นการผลิต โดยต้อง ประกอบด้วย  
 6.1 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวระยะยาว (Long term stability data)  
 6.2 ส าเนาเอกสารแสดงผลการศึกษาความคงตัวในสภาวะเร่ง (Accelerated stability data) 6.3 ส าเนาเอกสาร
แสดงผลการศึกษาความคงตัวขณะเปิดใช้ (In-use stability data)  
7) ส าเนาหนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูป (Certificate of Pharmaceutical Product) เฉพาะกรณีเป็นยาน าเข้า มาใน
ประเทศไทย  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


