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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง ขอกําหนดมาตรฐานปรมิาณสารเจือปนของยากาบาเพนติน  (gabapentin) 

 

 

                      เนื่องดวยมีขอมูลแสดงถึงความเปนพิษของสารกาบาเพนติน แลคแตม (gabapentin-lactam) ซ่ึง

เปนสารเจือปน (impurity)  หลักของยา gabapentin ทั้งนี้  หากมีการเจือปนในปริมาณที่สูงอาจมีผลกระทบตอ

ความปลอดภยัในการใชยาของผูบริโภคได 
                       ดังนั้น เพื่อเปนการคุมครองผูบริโภค สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จงึเห็นควรกําหนด
ปริมาณสารเจือปนดังกลาวในขอกําหนดมาตรฐานของวตัถุดิบตัวยาสําคัญ และผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปกาบาเพนตนิ 
(gabapentin) ดังนี ้

                       1.  specific  impurity  (gabapentin-lactam)  ในวตัถุดิบตัวยาสําคญั ใหมีปริมาณไมเกนิ                 

                            รอยละ 0.1 โดยน้ําหนักของปริมาณ gabapentin   

                       2.  specific  impurity  (gabapentin-lactam)  ในผลิตภัณฑยาสําเรจ็รูป  ใหมีปริมาณไมเกิน 

                            รอยละ  0.4  โดยน้ําหนักของปริมาณ  gabapentin  

                       โดยขอใหผูรับอนุญาตผลิตยา  ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจบุันเขามาในราชอาณาจักรทีม่ี
ความประสงคจะยืน่คําขอขึ้นทะเบยีนตํารับยาที่มี  gabapentin  เปนสวนประกอบ  ดําเนินการกําหนดปริมาณ

สารเจือปน  gabapentin-lactam  ในขอกําหนดมาตรฐานของวัตถุดิบตัวยาสําคัญและผลิตภัณฑยาสําเร็จรูปกา

บาเพนติน (gabapentin)  ตาที่ระบุขางตน 
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