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เรื่อง  กำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำเซทิไรซนี  รูปแบบยำเม็ด  (Cetirizine  Tablet) 
 
 

เนื่องจำกผลกำรวิเครำะห์กำรเฝ้ำระวังคุณภำพยำเซทิไรซีน  รูปแบบยำเม็ด  (Cetirizine  Tablet)  
ที่ขึ้นทะเบียนต ำรับยำไว้แล้วพบว่ำ  ส่วนใหญ่ผิดมำตรฐำนในหัวข้อสำรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์   
(Related  substances)  ซึ่งส่งผลต่อประสิทธภิำพและควำมปลอดภัยในกำรใช้ยำรกัษำอำกำรของผูป้ว่ย  
สมควรให้มีกำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำเซทิไรซีนรูปแบบยำเม็ดเพ่ือควบคุมคุณภำพของยำดังกล่ำว    
อันจะเป็นกำรคุ้มครองควำมปลอดภัยของผู้ใช้ยำ   

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๘๖  ทวิ  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุม  ครั้งที่  ๓๗๗-๑/๒๕๖๑  เมื่อวันที่  ๒๒  มกรำคม  
พ.ศ.  ๒๕๖๑  จึงมีค ำสั่ง  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนต ำรับยำเซทิไรซีน  รูปแบบยำเม็ด  โดยให้เป็นไปตำมข้อก ำหนด
ของต ำรำฟำร์มำโคเปียของสหรัฐอเมริกำ  ฉบับแก้ไขครั้งที่  ๔๐  (The  United  States  Pharmacopoeia  
Forty  Revision  2017  and  Supplement)  หรือต ำรำบริติชฟำร์มำโคเปีย  ฉบับ  ค.ศ.  2017  
(British  Pharmacopoeia  2017  Volume  1-7)  หรือฉบับใหม่กว่ำ  ฉบับใดฉบับหนึ่ง  หรือให้เป็นไป
ตำมข้อก ำหนดมำตรฐำนและวิธีวิเครำะห์ยำของผู้ผลิตที่มีข้อมูลสนับสนุนว่ำเทียบเท่ำกันโดยให้มี  
กำรก ำหนดหัวข้อสำรที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  (Related  substances)  ไว้ 

ข้อ ๒ ให้กำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำเซทิไรซีน  รูปแบบยำเม็ดตำมข้อ  ๑  เป็นไป 
ตำมหลักเกณฑ์  วิธีกำร  และเงื่อนไขที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก ำหนด 

ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญำตผลิตยำ  หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำใน
รำชอำณำจักร  ยื่นค ำขอแก้ไขทะเบียนต ำรับยำในข้อ  ๑  ภำยในสำมร้อยหกสิบห้ำวันนับตั้งแต่วนัถัดจำก
วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ  เมื่อพ้นก ำหนดแล้วกระทรวงสำธำรณสุขจะด ำเนินกำรเพิกถอน
ทะเบียนต ำรับยำที่ไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำมกฎหมำยต่อไป 

ข้อ ๔ ค ำสั่งนี้ให้ใช้บังคับนับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 28  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
ปิยะสกล  สกลสตัยำทร 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๔๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๓๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๒




