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ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 

เรื่อง ก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร กำรผลิตและกำรน ำหรือสั่งยำ 
เข้ำมำในรำชอำณำจักร ซึ่งต ำรับยำทีม่ีตัวยำ Amidopyrine 

หรือ Aminophenazone เป็น Combination 
………………………………………… 

 
 อนุสนธิจากค าส่ังกระทรวงสาธารณสุขท่ี 409 /2521 เรื่องเพิกถอนทะเบียนต ารับยา 
ประกาศ ณ วันท่ี 13 พฤศจิกายน 2521 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขได้ส่ังเพิกถอน
ใบส าคัญขึ้นทะเบียนต ารับท่ีมีตัวยา Amidopyrine หรือ Aminophenazone ซึ่งเป็นตัวยาส าคัญตัว
เด่ียวผสมอยู่  เนื่ องจากตัวยาดังกล่าวอาจท าให้ เม็ดเลือดขาวลดลงอย่างเฉียบพลัน (fatal 
agranulocytosis) จึงอาจไม่ปลอดภัยแก่ ผู้ใช้ ดังนั้นกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการยา ในการประชุมครั้งท่ี 8/2521 เมื่อวันท่ี 28 สิงหาคม 2521 ได้ก าหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการผลิตยา การน าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักร ซึ่งต ารับยาท่ี เป็น 
Combination ของตัวยา Amidopyrine หรือ Aminophenazone ดังต่อไปนี้ 

1. ต ารับยาท่ีเป็น Combination ของตัวยา Amidopyrine ท่ีเคยได้รับอนุมัติเลขทะเบียน
ต ารับไปแล้วให้ ผู้ผลิตผู้น าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรท าการแก้ไขตัดตัวยา 
Amidopyrine ออก และใช้ยาตัวอื่นแทนยา Amidopyrine โดยใช้ ช่ือเดิมได้และ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะได้เร่งพิจารณาทะเบียนต ารับให้เป็นกรณี
พิเศษ 

2. สูตรต ารับยาท่ีได้ท าการแก้ไขเปล่ียนแปลงแล้วตามข้อ 1. อาจมีการเปล่ียนแปลงขนาด
การใช้ยาในเอกสารก ากับยาได้ตามความเหมาะสม 

3. ให้ผู้ผลิตผู้น าหรือส่ังยาเข้ามาในราชอาณาจักรท าการยกเลิกทะเบียนต ารับยาท่ีเป็น 
Combination ภายในระยะเวลา 6 เดือน นับจากวันท่ีท่ีประกาศฉบับนี้เป็นต้นไป เมื่อ
พ้นก าหนดแล้วให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาด าเนินการเพิกถอนทะเบียน
ต ารับยาท่ีไม่แก้ไขสูตรต ารับยาท่ีมีส่วนผสมของตัวยาดังกล่าวต่อไป 
จึงประกาศเพื่อทราบโดยท่ัวกัน 
 
      ประกาศ ณ วันท่ี 19 มกราคม 2522 
 
              (ลงช่ือ) ประกอบ ตู้จินดา 
         (นำยแพทยป์ระกอบ ตู้จนิดำ) 
       ปลัดกระทรวงสารธารณสุข 
 
94  ร.จ. 1106 ตอนท่ี 33 (แผนกราชกิจจาฯ) ลงวันท่ี 13 มีนาคม 2538)  


