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ดานการแพทย : ยา 

รหัส : 03010108 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาลีโวฟลอกซาซิน (Levofloxacin tablet) 

ชื่อทางการคาของผลงานนวัตกรรมไทย :  คราวิซิน 500 (CRAVIXIN 500) 

หนวยงานท่ีพัฒนา :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด  

บริษัทผูรับการถายทอด :  - 

ผูจําหนาย :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด 

ผูแทนจําหนาย : - 

หนวยงาน บริษัท หรือผูขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย :  บริษัท โปลิฟารม จํากัด 

ชวงเวลาท่ีขึ้นทะเบียน : ตุลาคม 2561 - ตุลาคม 2569 (8 ป) 

คุณสมบัตินวัตกรรม:   

 ยาเม็ดคราวิซิน 500 เปนผลิตภัณฑยาสามัญใหม ประกอบดวย ตัวยาลีโวฟลอกซาซิน ขนาดความแรง 500 

มิลลิกรัม เปนยาปฏิชีวนะท่ีจัดอยูในกลุมฟลูออโรควิโนโลน โดยตัวยาจะออกฤทธ์ิยับยั้งการทํางานของ Topoisomerase IV 

และ DNA gyrase สงผลใหการจําลอง/การสราง DNA หยุดชะงัก และกระทบตอการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย ทําใหไม

สามารถแพรพันธุไดจนกระท่ังตายลงในท่ีสุด 

 คราวิซิน 500 เปนยาปฏิชีวนะมีฤทธ์ิยับยั้งเช้ือแบคทีเรียภายในรางกาย โดยใชรักษาโรคปอดอักเสบชุมชนและ

โรงพยาบาลอาการติดเช้ือท่ีผิวหนัง ไซนัส กรวยไต กระเพาะปสสาวะ ตอมลูกหมาก และรักษาอาการหลอดลมอักเสบ และ

ปอดอักเสบจากการติดเช้ืออีกดวย 

 ยาเม็ดคราวิซิน 500 ไดผานการวิจัยและพัฒนาในดานสูตรตํารับท่ีใหการแตกตัว และการละลายท่ีดีไมแตกตาง

จากยาตนแบบรวมท้ังผานการศึกษาความคงสภาพเพ่ือยืนยันวาผลิตภัณฑยาคราวิซิน 500 มีความคงสภาพท่ีดีตลอดอายุยา 

นอกจากน้ัน คราวิซิน มีการศึกษาเพ่ือยกเวนการศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาตนแบบคราวิต 500 เน่ืองจากตัวยาลีโวฟลอกซาซิน 

จัดอยูใน BCS class I ซึ่งเปนยาท่ีมีการละลายและดูดซึมผานเซลลไดดี ผูวิจัยจึงดําเนินการยื่นรายงานเพ่ือขอยกเวน

การศึกษาชีวสมมูลเทียบกับยาตนแบบ  

 ยาเม็ดคราวิซิน 500 ไดผานการพิจารณาท้ังในสวนของ สูตร กระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ  

การตรวจสอบความถูกตองในการผลิต (Process validation) และขอมูลความคงตัวของผลิตภัณฑ เปนไปตามหลักเกณฑ 

ทุกประการ ดังน้ัน ยาเม็ดคราวิซิน 500 จึงไดรับการอนุมัติการข้ึนทะเบียนตํารับยาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา (อย.) ใหสามารถผลิตภัณฑและจําหนายได 

 ระบบการจัดการการผลิตและการควบคุมคุณภาพ คราวิซิน 500  ผลิตและจําหนายโดยบริษัท โปลิฟารม 

ซึ่งไดรับการรับรองระบบการจัดการตามมาตรฐาน ISO 9001:2015 ผลิตและบรรจุโดยโรงงานท่ีผานการรับรองมาตรฐาน 

GMP/PICs จากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาในประเทศไทย อีกท้ังไดรับการรับรองการควบคุมคุณภาพผลิตภัณฑ

ยาคราวิซิน 500 ดวยมาตรฐาน ISO/IEC 17025:2005 จาก ilac 
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  บริษัท โปลิฟารม จํากัด   0 2316 9419   


