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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เร่ือง  กําหนดหลักเกณฑ  วธิีการ  การผลิตและการนําหรือส่ังยา 

เขามาในราชอาณาจักร  ซึง่ตํารับยาที่มีตวัยา  Amidopyrine 

หรือ  Aminophenazone  เปน  Combination 

 
อนุสนธจิากคาํสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่  409/2521  เร่ืองเพิกถอนทะเบียนตาํรับยา ประกาศ  ณ  

วันที่  13  พฤศจิกายน  2521  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข ไดส่ังเพิกถอนใบสําคัญขึ้นทะเบียน

ตํารับที่มีตัวยา Amidopyrine หรือ Aminophenazone  ซึ่งเปนตวัยาสําคัญตัวเดี่ยวผสมอยู   เนื่องจาก     

ตัวยาดังกลาวอาจทาํใหเม็ดเลือดขาวลดลงอยางเฉียบพลัน (fatal  agranulocytosis)  จึงอาจไมปลอดภัย

แกผูใช  ดังนัน้กระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ในการประชุมคร้ังที ่8/2521  เมื่อ

วันที ่  28  สิงหาคม  2521  ไดกําหนดหลกัเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา  การนําหรือส่ัง

ยาเขามาในราชอาณาจักร  ซึ่งตํารับยาทีเ่ปน Combination ของตัวยา  Amidopyrine  หรือ  

Aminophenazone    ดังตอไปนี้ 

 1.  ตํารับยาทีเ่ปน  Combination ของตัวยา  Amidopyrine ที่เคยไดรับอนุมัติเลขทะเบียนตาํรับไป

แลวใหผูผลิต ผูนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรทําการแกไขตัดตัวยา Amidopyrine ออก และใชยาตัว

อ่ืนแทนยา Amidopyrine  โดยใชชื่อเดิมไดและสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะไดเรงพิจารณา

ทะเบียนตํารับใหเปนกรณีพิเศษ 

2. สูตรตํารับยาทีไ่ดทําการแกไขเปลี่ยนแปลงแลวตามขอ 1.  อาจมีการเปลี่ยนแปลงขนาดการ 

ใชยาในเอกสารกํากับยาไดตามความเหมาะสม 

3. ใหผูผลิต ผูนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรทาํการยกเลิกทะเบยีนตํารับยาทีเ่ปน 

Combination ภายในระยะเวลา 6 เดือน  นับจากวันทีท่ี่ประกาศฉบับนี้เปนตนไป  เมื่อพนกาํหนดแลวให

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไมแกไขสูตรตํารับยาที่ม ี

สวนผสมของตัวยาดังกลาวตอไป 

จึงประกาศเพือ่ทราบโดยทั่วกัน 
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