
คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  279/๒๕๖2 

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารบัยาที่มีข้อบ่งใช้แก้ท้องเสีย  ชนิดรบัประทาน  สําหรับมนษุย์   
ท่ีมีส่วนประกอบดว้ยยาฟูราโซลิโดน  (Furazolidone)  นีโอมัยซิน  (Neomycin)   

หรือไดไอโอโดไฮดรอกซิควนิ  (Diiodohydroxyquin)   
รวมถึงชื่อสามัญทางยาอืน่ทีห่มายถงึยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน 

 
 

เนื่องด้วยตํารับยาแก้ท้องเสียที่มีส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน  (Furazolidone)  นีโอมัยซนิ  
(Neomycin)  หรือไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  (Diiodohydroxyquin)  รวมถึงชื่อสามัญทางยาอื่นที่หมายถึง  
ยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  เช่น  ไดไอโอโดไฮดรอกซิควิโนลิน  (Diiodohydroxyquinoline)  หรือ 
ไอโอโดควินอล  (Iodoquinol)  ที่มีการขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้  บางทะเบียนเป็นยาสูตรผสมที่มียาต้านจุลชีพ
มากกว่า  1  ตัวยา  ซึ่งเป็นสูตรที่ไม่เหมาะสมในทางการแพทย์  เนื่องจากเป็นการเพ่ิมความเสี่ยง  
ต่อการแพ้ยามากขึ้น  และเป็นการเพ่ิมโอกาสการเกิดเชื้อดื้อยา  อีกทั้งทําให้ผู้ป่วยได้รับยาเกินความจําเป็น  
นอกจากนี้บางสูตรตํารับมีการผสม  รวมกับตัวยาดูดซับ  เช่น  Kaolin  ซึ่งอาจส่งผลต่อประสิทธิภาพ 
ของยาต้านจุลชีพ  ทําให้อาการของโรคลุกลามมากขึ้น  จึงอาจก่อให้เกิดความไม่ปลอดภัยต่อผู้ใช้ยาได้ 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  86  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  3)  พ.ศ.  2522  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ในการประชุมครั้งที่  ๓๘๔-๘/๒๕๖๑  เมื่อวันที่  10  กันยายน  2561  
และครั้งที่  ๓๘5-9/๒๕๖๑  เมื่อวันที่  15  พฤศจิกายน  2561  จึงมีคําสั่ง  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาสูตรผสมที่มีข้อบ่งใช้แก้ท้องเสีย  ชนิดรับประทาน  สําหรับมนุษย ์
ท่ีมีส่วนประกอบด้วยยาฟูราโซลิโดน  (Furazolidone)  นีโอมัยซิน  (Neomycin)  หรือไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  
(Diiodohydroxyquin)  รวมถึงชื่อสามัญทางยาอื่นที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  เป็นกรณีใด
กรณีหนึ่ง  ดังนี้ 

(1) กรณีแก้ไขทะเบียนตํารับยาเป็นตํารับยาเดี่ยว  ให้ดําเนินการอย่างใดอย่างหนึ่ง  ดังนี้ 
 ก. แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยวฟูราโซลิโดน  ให้มีข้อบ่งใช้  ขนาดและวิธีการใช้ยา  และคําเตือน  

ดังนี้ 
  ข้อบ่งใช้   
  สําหรับรักษาอาการท้องเสียที่เกิดจากเชื้อ  Giardia  lamblia,  Vibrio  cholera  

และแบคทีเรียที่ไวต่อยานี้ 
  ขนาดและวิธีการใช้ยา   
  ผู้ใหญ่  รับประทานครั้งละ  100  มก.  วันละ  4  ครั้ง   

้หนา   ๓๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



  เด็กอายุ  1  เดือนขึ้นไป  รับประทาน  5 - 8  มก./น้ําหนักตัว  1  กก./วัน  แบ่งให้
วันละ  4  ครั้ง  (ขนาดสูงสุดไม่เกิน  400  มก./วัน) 

  สําหรับรักษา  Cholera  และแบคทีเรียที่ไวต่อยานี้  ให้รับประทานยาติดต่อกัน   
5 - 7  วัน  (ในผู้ใหญ่สามารถรับประทานระยะสั้น  2 - 5  วัน) 

  สําหรับรักษา  Giardiasis  ให้รับประทานยาติดต่อกัน  7  วัน 
  คําเตือน   
  ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยา 

ไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  และข้อความของคําเตือน  ฉบับที่  ๖๗ 
 ข. แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยวนีโอมัยซิน  ให้มีข้อบ่งใช้  ขนาดและวิธีการใช้ยา  ดังนี้ 
  ข้อบ่งใช้   
  สําหรับฆ่าเชื้อแบคทีเรียก่อนการผ่าตัด  (bowel  preparation)  และรักษาโรคสมอง 

ที่เกิดจากความผิดปกติของตับ  (hepatic  encephalopathy)   
  ขนาดและวิธีการใช้ยา   
  สําหรับ  bowel  preparation 
   ผู้ใหญ่  รับประทานครั้งละ  1  กรัม  ทุกชั่วโมง  4  ครั้ง  (doses)  ต่อจากนั้น  

1  กรัม  ทุก  4  ชั่วโมง  5  ครั้ง  หรือ  1  กรัมที่เวลาบ่ายโมง  บ่ายสอง  และห้าทุ่มก่อนการผ่าตัด  
และใช้ร่วมกับ  erythromycin  หรือ  6  กรัมต่อวัน  แบ่งให้ทุก  4  ชั่วโมงเป็นเวลา  2 - 3  วัน 

   เด็ก  รับประทาน  90  มก./น้ําหนักตัว  1  กก./วัน  แบ่งให้ทุก  4  ชั่วโมง   
เป็นเวลา  2  วัน  หรือ  25  มก./น้ําหนักตัว  1  กก.  ที่เวลาบ่ายโมง  บ่ายสอง  และห้าทุ่มก่อนการผ่าตัด  
และใช้ร่วมกับ  erythromycin   

  สําหรับ  hepatic  encephalopathy   
   ผู้ใหญ่  รับประทานครั้งละ  500 - 2,000  มก.  ทุก  6 - 8  ชั่วโมง  หรือ   

4 - 12  กรัม/วัน  แบ่งให้ทุก  4 - 6  ชั่วโมง  เป็นเวลา  5 - 6  วัน 
   เด็ก  รับประทาน  50 - 100  มก./น้ําหนักตัว  1  กก./วัน  แบ่งให้ทุก  6 - 8  ชั่วโมง  

หรือ  2.5 - 7  กรัม/พ้ืนที่ผิวกายเด็ก  (ตารางเมตร)/วัน  แบ่งให้ทุก  4 - 6  ชั่งโมง  เป็นเวลา  5 - 6  วัน  
(ขนาดสูงสุดไม่เกิน  12  กรัม/วัน) 

  คําเตือน 
  ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยา 

ไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  และข้อความของคําเตือน  ฉบับที่  53   
 ค. แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยวไดไอโอโดไฮดรอกซิควินให้มีข้อบ่งใช้  ขนาดและวิธีการใช้ยา  

ดังนี้ 

้หนา   ๓๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



  ข้อบ่งใช้   
  สําหรับรักษาการติดเชื้ออะมีบา  เมื่อตรวจพบ  cyst  ของ  Entamoeba  histolytica  

เพื่อป้องกันการแพร่กระจายของเชื้อ   
  ขนาดและวิธีการใช้ยา   
  ผู้ใหญ่  รับประทานครั้งละ  650  มก.  วันละ  3  ครั้ง  ติดต่อกัน  20  วัน 
  เด็ก  รับประทาน  30 - 40  มก./น้ําหนักตัว  1  กก./วัน  แบ่งให้วันละ  3  ครั้ง  

ติดต่อกัน  20  วัน  (ขนาดสูงสุดไม่เกิน  2  กรัม/วัน) 
  คําเตือน 
  ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยา 

ไว้ในฉลากและที่เอกสารกํากับยา  และข้อความของคําเตือน  ฉบับที่  1 
(2) กรณีมีความประสงค์คงสูตรตํารับยาเดิมไว้  ให้ดําเนินการกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังนี้ 
 ก. สูตรตํารับยาที่มีตัวยาต้านจุลชีพมากกว่า  1  ตัวยา  ให้ยื่นเอกสารหลักฐาน 

ทางวิชาการเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพของยาต้านจุลชีพสูตรผสมนั้น 
 ข. สูตรตํารับยาที่มีตัวยาต้านจุลชีพผสมรวมกับยาดูดซับ  ให้ยื่นข้อมูลการทดสอบ 

ความเข้ากันได้ของสูตรตํารับ  (compatibility)  ข้อมูลความคงสภาพของสูตรตํารับ  (stability)   
ข้อมูลเภสัชจลนศาสตร์  (pharmacokinetic)  และหลักฐานทางวิชาการเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพ 
ของตํารับยาสูตรผสมนั้น 

ข้อ 2 ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาเดี่ยว  ชนิดรับประทาน  สําหรับมนุษย์  ที่มีส่วนประกอบ  
ของยาฟูราโซลิโดน  (Furazolidone)  นีโอมัยซิน  (Neomycin)  หรือไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  
(Diiodohydroxyquin)  รวมถึงชื่อสามัญทางยาอื่นที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  ให้เป็นไป 
ตามข้อ  1  (1)  ก  หรือ  ข  หรือ  ค  แล้วแต่กรณี 

ข้อ 3 ให้แก้ไขฉลากยาตามข้อ  1  และข้อ  2  จากยาอันตราย  เป็น  ยาควบคุมพิเศษ  
และให้เพิ่มข้อความ  “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล”  หรือ  “ใช้เฉพาะโรงพยาบาล”  แล้วแต่กรณี 

ข้อ 4 ให้เพ่ิมเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตํารับยา  ตามเอกสารแนบท้าย  เป็นกรณีใดกรณีหนึ่ง  
ดังนี้ 

  4.1 ให้จําหน่ายยาที่มีส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน  (Furazolidone)  หรือ   
นีโอมัยซิน  (Neomycin)  ชนิดรับประทาน  สําหรับมนุษย์  เฉพาะต่อสถานพยาบาล 

  4.2 ให้จําหน่ายยาที่มีส่วนประกอบของยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  (Diiodohydroxyquin)  
รวมถึงชื่อสามัญทางยาอื่นที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน  ชนิดรับประทาน  สําหรับมนุษย์   
เฉพาะต่อโรงพยาบาล 

้หนา   ๓๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



ข้อ 5 ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา  และผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร  
ดําเนินการยื่นเอกสารตามข้อ  1  หรือข้อ  2  แล้วแต่กรณี  และยื่น เอกสารตามข้อ  4  ให้แล้วเสร็จ
ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เมื่อพ้นกําหนดแล้ว
กระทรวงสาธารณสุขจะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ผู้รับอนุญาตไม่ได้ดําเนินการตามกฎหมาย
ต่อไป   

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 25  กุมภาพนัธ์  พ.ศ.  ๒๕๖2 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๓๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๗๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   กรกฎาคม   ๒๕๖๒



 
 
 เอกสารท้ายคําสั่งคําสั่งกระทรวงสาธารณสุข ท่ี 279/๒๕๖2 

เรื่อง แก้ไขทะเบียนตํารับยาแก้ท้องเสียชนิดรับประทาน สําหรับมนุษย์ 
ท่ีมีส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน (Furazolidone) นีโอมัยซิน 

(Neomycin) และไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน (Diiodohydroxyquin) 
รวมถึงชื่อสามัญทางยาอื่นท่ีหมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน 



- 2 - 
 

เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน (Furazolidone) 
  

เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค พนักงานเจ้าหน้าที่จึงก าหนดเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มี

ส่วนประกอบของยาฟูราโซลิโดน ไว้ดังนี้ 

๑. ยานี้เมื่อผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรแล้ว ผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักรต้องขายยานี้ ให้เฉพาะสถานพยาบาล และต้องมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะ

สถานพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้ชัดเจน โดยต้องไม่ขายยานี้ให้สถานที่ขายยา หรือสถานที่อ่ืนใด

เป็นอันขาด 

๒. หากผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไข

ดังกล่าวข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาเพิกถอนทะเบียนต ารับยานี้ตามที่กฎหมาย

บัญญัติไว้ต่อไป 

 
 
                                                              ลงชื่อ......................................................พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
 
 

ข้าพเจ้า...................................................................ขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขที่พนักงานเจ้าหน้าที่

ก าหนดไว้ข้างต้นโดยเคร่งครัด หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าว ข้ าพเจ้ายินยอมให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับตามท่ีกฎหมายบัญญัติไว้ได้ 

 

                                                       ลงชื่อ......................................................ผู้รับอนุญาต 

(ผู้รับอนุญาต) 
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เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีส่วนประกอบของยานีโอมัยซิน (Neomycin) 
  

เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค พนักงานเจ้าหน้าที่จึงก าหนดเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มี

ส่วนประกอบของยานีโอมัยซิน ไว้ดังนี้ 

๑. ยานี้เมื่อผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรแล้ว ผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักรต้องขายยานี้ ให้เฉพาะสถานพยาบาล และต้องมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะ

สถานพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้ชัดเจน โดยต้องไม่ขายยานี้ให้สถานที่ขายยา หรือสถานที่อ่ืนใด

เป็นอันขาด 

๒. หากผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไข

ดังกล่าวข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาเพิกถอนทะเบียนต ารับยานี้ตามที่กฎหมาย

บัญญัติไว้ต่อไป 

 
 
                                                              ลงชื่อ......................................................พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
 
 

ข้าพเจ้า...................................................................ขอรับรองว่าจะปฏิบัติตา มเงื่อนไขที่พนักงานเจ้าหน้าที่

ก าหนดไว้ข้างต้นโดยเคร่งครัด หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าว ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับตามท่ีกฎหมายบัญญัติไว้ได้ 

 

                                                       ลงชื่อ......................................................ผู้รับอนุญาต 

(ผู้รับอนุญาต) 
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เงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มีส่วนประกอบของไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน (Diiodohydroxyquin) 
รวมถึงช่ือสามัญทางยาอ่ืนที่หมายถึงยาไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน 

  
เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค พนักงานเจ้าหน้าที่จึงก าหนดเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยาที่มี

ส่วนประกอบของไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน (Diiodohydroxyquin) รวมถึงชื่อสามัญทางยาอ่ืนที่หมายถึงยา    

ไดไอโอโดไฮดรอกซิควิน เช่น ไดไอโอโดไฮดรอกซิควิโนลิน (Diiodohydroxyquinoline) หรือไอโอโดควินอล 

(Iodoquinol) ไว้ดังนี้ 

๑. ยานี้เมื่อผลิตหรือน าเข้ามาในราชอาณาจักรแล้ว ผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้า

มาในราชอาณาจักรต้องขายยานี้ ให้ เฉพาะโรงพยาบาล และต้องมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้ เฉพาะ

โรงพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้ชัดเจน โดยต้องไม่ขายยานี้ให้สถานที่ขายยา หรือสถานที่อ่ืนใดเป็น

อันขาด 

๒. หากผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไข

ดังกล่าวข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาเพิกถอนทะเบียนต ารับยานี้ตามที่กฎหมาย

บัญญัติไว้ต่อไป 

 
 
                                                              ลงชื่อ......................................................พนักงานเจ้าหน้าที่  
 
 
 

ข้าพเจ้า...................................................................ขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขที่พนักงานเจ้าหน้าที่

ก าหนดไว้ข้างต้นโดยเคร่งครัด หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าว ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับตามท่ีกฎหมายบัญญัติไว้ได้ 

 

                                                       ลงชื่อ............................................... .......ผู้รบัอนญุาต 

 

(ผู้รับอนุญาต) 


