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ประเมินผลยาเม็ดรอกชิโทรมัยชิน ขนาด 150 มิลลิกรัม 3 ผลิตภัณฑ์ ผลการสืกษาในหลอด 
ทดลอง พบว่ายาเม็ดทุกผลิตภัณฑ์มีเปอร์เชนต์ยาท่ีระบุตามฉลาก ความสม่ําเสมอของ๓ ลัชภัณฑ์และการ 
แตกกระจายตัว ได้มาตรฐานท่ีกำหนดในเภสัชตำรับสหรัฐอเมรีกา อัตราเร็วคงท่ีของการละลายของยาจาก 
ยาเม็ดทั้ง 3 ผลิตภัณฑ์โนฟอสเฟตบัฟเฟอร์พีเอช 7.4+0.1 มีค่าต้ังแต่ 1.31 ถึง 1.85 ต่อช่ัวโมง อัตราเร็วคงท่ี 
ของการละลายของยาจากยาเม็ดผลิตภัณฑ์ C มีค่าต่ํากว่าค่าเดียวภันฃองยาเม็ดผลิตภัณฑ์ A และ B 
อย่างมีบัยสำคัญทางสถิติ (p<0.05)

เปรยบเทียบชีวประโยชน์ของยาเม็ดรอกชิโทรมัยชินผลิตภัณฑ์ B และ C เทียบกับผลิตภัณฑ์ A 
กระทำในอาสาสมัครชายไทยสุขภาพดี 12 คน โดยใช้แบบแผนการทดลองข้ามสลับ อาสาสมัครได้รับยาเม็ด 
ขนาด 150 มิลลิกรัม 1 เม็ด คร้ังเดียว เก็บตัวอย่างเลือดท่ีเวลาต่างๆ ท่ีเหมาะลมหลังการให้ยา วัดระตับยาใน 
พลาสมาโดยวิธีทางจุลชีววิทยา แล้วนำข้อมูลมาวิเคราะห์ เพื่อหาค่าพารามิเตอร์ทาง๓ลัชจลนพลศาสตร์ท่ี 
เก่ียวข้อง การวิเคราะห์ข้อมูลพบว่าค่าความเข้มข้นของยาสูงสุดในพลาสมา เวลาท่ีความเข้มข้นของยาสูง 
สุดในพลาสมา และพ้ืนท่ีใต้เล้นโค้งระหว่างความเข้มข้นของยาในพลาสมากับเวลาของท้ัง 3 ผลิตภัณฑ์ 
ไม่มีความแตกต่างอย่างมีน์ยสำคัญทางสถิติ (p>0.05) และอัตราส่วนของแต่ละค่าพารามิเตอร์
๓ลัชจลนพลศาสตร์ของยาเม็ดผลิตภัณฑ์ B และ C เทียบกับยาเม็ดผลิตภัณฑ์ A อยู่ภายในช่วง 80-125 
เปอร์เซนต์ฃองช่วงระยะความเช่ือม่ันท่ี 90 เปอร์เชนต์ แสดงว่า ยาเม็ดผลิตภัณฑ์ B และ C มีชีวลมมูลกับ 
ยาเม็ดผลิตภัณฑ์ A ท้ังในด้านอัตราเร็วและปริมาณยาท่ีถูกดูดซึมเข้าส่ร่างกาย

๓ ล ัช จ ล น พ ล ศ า ส ต ร ์ข อ ง ย า เม ็ด ร อ ก ซ ิโท ร ม ัย ช ิน ข น า ด  1 5 0  ม ิล ล ิก ร ัม  อ ธ ิบ า ย ไ ด ้ด ้ว ย แ บ บ  

จ ำ ล อ ง ช น ิด เป ิด ส อ ง ห ้อ ง  ม ีก า ร ด ูด ซ ึม ย า แ ล ะ ก า ร ข จ ัด ย า เป ็น แ บ บ อ ัน ต ับ ห น ึ่ง  อ ัต ร า เร ็ว ค ง ท ี่ข อ ง ก า ร ด ูด ซ ึม ย า ม ี 

ค ่า ร ะ ห ว ่า ง  0 .5 4  ถ ึง  0 .6 6  ต ่อ ช ั่ว โม ง  อ ัต ร า เร ็ว ค ง ท ี่ข อ ง ก า ร ข จ ัด ย า ม ีค ่า ร ะ ห ว ่า ง  0 .1 0  ถ ึง  0 .1 1  ต ่อ ช ั่ว โม ง  แ ล ะ  

ค ่า ค ร ึ่ง ช ีว ิต ข อ ง ย า ว ัด ไ ด ้ร ะ ห ว ่า ง  6 .6 0  ถ ึง  7 .0 1  ช ั่ว โม ง

เภ ส ัช ก ร ร ม
ภาควิชา .........................

^ เภ ส ัช ก ร ร ม  สาขาวิชา.............................
ป ก า ร ส ัก ษ า 11........

ลายมือชอนิส ัต........f y y . f 1 1 ..... ใ!เร์!.'วิ.*?.?ใ............
ลายมือชออาจารย์ที่ปรกษา .^ใ?!ร่ เ ^ ม ั่,.......
ลายมือชออาจารย์ที่ปรกพาร่วม .ir/ว ^ ภ ับ ับ ัย ่ะ ^ .^ .A



#8 9 7 0 4 1 9 5 3 3 : M A JO R  P H A R M A C Y
K E Y W O R D : B IO E Q U IV A L E N C E  /  R O X IT H R O M Y C IN  /  TA B L E T S

C H A I Y U T  T A Y A V I T I T  ะ B IO E Q U IV A L E N C E  O F R O X I T H R O M Y C I N  
T A B L E T S . T H E S IS  A D V I S O R  : A S S O C . P R O F  U T H A I S U V A N A K O O T ,  
P h .D . T H E S I S  C O - A D V I S O R  ะ A S S I S T . P R O F . N O N G L U K S N A  
S R IU B O L M A S , P h .D . 93 pp. IS B N  97 4-63 9-489 -4 .

Three brands o f  150 m g  roxithrom ycin  tablets w ere evaluated . In vitro studies  
indicated that all brands m et the general requirem ents o f  the U nited States P harm acop oeia  XXIII 
for content o f  activ e  ingredient, un iform ity o f  dosage units and d isin tegration  test. The  
d isso lu tion  rate constants o f  a ll brands in  phosphate buffer (pH  7 .4± 0 .1 ) ranged from  1.31 to

f
1.85 hr'1. T he va lu e o f  brand c  sh ow ed  statistically significant (p < 0 .0 5 ) lo w er  than those o f  
brands A  and B.

C om parative b ioava ilab ility  o f  brands B and c  relative to brand A  o f  150 m g  
roxithrom ycin  tab let w ere con d u cted  in  12 healthy Thai m ale volunteers u sin g  a s in g le  d ose  o f  
150 m g tablets in  a crosso ver  d esign . B lo o d  sam ple w ere co llected  at appropriate tim e interval 
post d ose . P lasm a roxithrom ycin  concentrations w ere determ ined v ia  m icro b io lo g ica l technique. 
Individual p la sm a  rox ith rom ycin  con cen tration -tim e p rofile  w as an a lyzed  for relevant 
pharm acokinetic param eters. D ata an alysis revealed that there w ere no sta tistica lly  sign ifican t  
d ifferen ces (p > 0 .0 5 ) am on g the corresponding pharm acokinetic parameters; c max, tmax and A U C  
values o f  a ll three brands. A lso , the ratios o f  individual parameter o f  brands B and c  to that o f  
brand A  w ere w ith in  80 -125%  o f  90%  con fid en ce interval. T hese im p lied  that brands B and c  
w ere b ioeq u iva len t w ith  brand A  in  term s o f  both the rate and the am ount o f  drug absorption.

T he pharm acokinetic  o f  150 m g roxithrom ycin tablet w as d escrib ed  by tw o  
com partm ent o p en  m od el w ith  first order absorption and first order elim in ation . T he absorption  
rate constants w ere  b etw een  0 .5 4  to 0 .6 6  hr'1, the elim inate rate constants w ere b etw een  0 .1 0  
to 0.11 hr'1, and the e lim in a tio n  h a lf- life  varied  b etw een  6 .60  to 7.01 hr.
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