
 

ด้านการแพทย์ : ยา 

รหัส : 03010232 

ชื่อสามัญของผลงานนวัตกรรมไทย : ยาอะซิโธรมัยซิน (Azithromycin) 
ชื่อทางการค้าของผลงานนวัตกรรมไทย : ฟลอคทิล 100 (FLOCTIL 100) และฟลอคทิล 200 (FLOCTIL 200) 
หน่วยงานที่พัฒนา :  บริษัท ยูนีซัน จ ากัด 
บริษัทผู้รับการถ่ายทอด : -  
ผู้จ าหน่าย :  บริษัท ยูนีซัน จ ากัด 
ผู้แทนจ าหน่าย : บริษัท เมดไลน์ จ ากดั   
หน่วยงาน บริษัท หรือผู้ขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย : บริษัท ยูนีซัน จ ากัด 
ช่วงเวลาที่ขึ้นทะเบียน : ธันวาคม 2564 – ธันวาคม 2572 (8 ปี) 
คุณสมบัตินวัตกรรม :   

1. ยา Azithromycin ออกฤทธิ์ยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีนของเช้ือแบคทีเรียโดยจับกับ 50S ribosomal 
subunit ของแบคทีเรียที่ไวต่อยา จึงออกฤทธิ์ต้านเช้ือแบคทีเรียได้ทั้งแกรมบวกและแกรมลบทั้งชนิด 
ที่ อาศั ยและไม่ อ าศั ยออกซิ เ จน  ( aerobic and anaerobic bacteria) โดยทั่ ว ไปยามี ฤทธิ์ ยั บยั้ ง 
การเจริญเติบโตของเช้ือ (bacteriostatic) แต่ในภาวะที่มีความเข้มข้นของยาสูง ๆ จะสามารถออกฤทธิ์ 
ฆ่าเช้ือได้ (bactericidal) 

2. ยา Azithromycin จัดเป็นยาปฏิ ชีวนะกลุ่ ม macrolides ออกฤทธิ์ยับยั้ งการสัง เคราะห์ โปรตีน 
ของแบคทีเรีย ใช้ส าหรับรักษาโรคที่เกิดจากการติดเช้ือแบคทีเรีย 

3. เป็นยาที่ผลิตขึ้นในประเทศไทย ที่มีการศึกษาวิจัยกับคนไข้คนไทย และเมื่อเทียบแล้วมีประสิทธิภาพ 
ในการรักษาโรคที่ดี แต่มีราคาที่ถูกกว่ายาต้นแบบ 

 คุณลักษณะเฉพาะ   
1. ยา FLOCTIL 100 ผงสีขาว ละลายน้ าแล้วได้น้ าแขวนตะกอนสีขาวถึงขาวออกเหลืองอ่อน 
2. ยา FLOCTIL 200 ผงสีขาว ละลายน้ าแล้วได้น้ าแขวนตะกอนสีขาวถึงขาวออกเหลืองอ่อน 
3. บรรจุภัณฑ์ที่ช่วยให้ผู้ป่วยและบุคลากรทางการแพทย์ ตรวจสอบ วันที่ผลิต วันที่หมดอายุ  รุ่นผลิต 

ของยาได้ทุกหน่วยบรรจุ เพื่ออ านวยความสะดวกในการบริหารยา 
4. ยา FLOCTIL 100 FLOCTIL 200 ได้รับอนุมัติรายงานผลการศึกษาชีวสมมูล พบว่ายามีความเท่าเทียม 

ในการรักษาโรคไม่แตกต่างกับยาต้นแบบท่ีน าเข้าจากต่างประเทศ และได้รับอนุมัติรายงานการยกเว้น
การศึ กษาชีวสมมูลในขนาด 100 มิ ลลิ กรั ม และ 200 มิ ลลิ กรั ม  แบบ Dose proportionality  
จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

5. ยา FLOCTIL เป็นผลิตภัณฑ์ที่ ช่วยให้ผู้ป่วยทั้งในโรงพยาบาลรัฐบาลและเอกชน สามารถเข้าถึง 
ยาที่มีประสิทธิภาพเทียบเท่ายาต้นแบบ โดยมีราคาที่ประหยัดกว่า 

 
หมายเหตุ :  ประกาศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเตมิ ธันวาคม 2564 (มีผู้แทนจ าหน่าย จ านวน 1 ราย) 

1. เพิ่มรายการล าดับที่ 1) ชนิดผง ขนาด 100 มิลลิกรัม/5 มิลลิลิตร (ขนาดบรรจุ 15 มิลลิลิตร) ในบัญชีนวัตกรรมไทย 
ฉบับเพิ่มเติม เมษายน 2565 

2. ทบทวนสิทธิในการขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย จากเดิม 3 ปี (สิ้นสุดธันวาคม 2567) เป็น 8 ปี ตามสิทธิเดิม 
ทีเ่หลืออยู่นับตั้งแต่เดือนท่ีประกาศขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยครั้งแรก (สิ้นสุดธันวาคม 2572) เนื่องจากบริษัทฯ 
ได้รับการรับรองห้องปฏิบัติการ ISO/IEC 17025 จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ในขอบข่ายยาอะซิโธรมัยซิน 
(Azithromycin) ในบัญชีนวัตกรรมไทย ฉบับเพิ่มเติม สิงหาคม 2567 
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  บริษัท ยูนีซัน จ ากัด      0 3856 4930 - 2 
 


