
(ส ําเนา)
ค ําสั่งกระทรวงสาธารณสุข

ที ่423/2531
เรือ่ง  เพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา

ดวยสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดเก็บตัวอยางยา Isopto Fenicol ทะเบียนตํ ารับยาเลขท่ี  1C
135/27 นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรโดย บริษัท ยู.เอส.สัมมิท (โอเวอรซีส) จํ ากัด เพื่อนํ าไปตรวจวิเคราะห
ทางวิชาการ และพบวายาดังกลาวมีปริมาณของสารออกฤทธ์ิในตํ ารับคือ Chloramphenicol เพียงรอยละ 65.6 ของ
ปริมาณท่ีแจงไวในฉลาก ดังนั้น ปริมาณของสารออกฤทธ์ิจึงขาดเกินกวารอยละย่ีสิบจากเกณฑต่ํ าสุดซ่ึงกํ าหนดไวใน
ตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียนตํ ารับไว (ตํ ารับยาท่ีข้ึนทะเบียนไวกํ าหนด Limit of Chloramphenicol=90-130% LA.) จึง
จัดเปนยาปลอมตามท่ีระบุในมาตรา 72 (1) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราช
บัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงไดนํ าเสนอใหคณะกรรมการยา
พิจารณา และคณะกรรมการยาไดมีมติในการประชุมครั้งท่ี 5/2531 เม่ือวันท่ี 14 มิถุนายน 2531 ใหเพิกถอน
ทะเบียนตํ ารับยาดังกลาว

ฉะนั้น อาศัยอํ านาจตามความในมาตรา 86 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ 2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดย พระ
ราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 5) พ.ศ 2530 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข โดยคํ าแนะนํ าของคณะกรรมการยา จึง
ส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา Isopto Fenicol ทะเบียนตํ ารับเลขท่ี 1C 135/27 ผลิตโดย Alcon Canada Inc.
ประเทศแคนาดา นํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร โดยบริษัท ยู.เอส.สัมมิท (โอเวอรซีส) จํ ากัด

ท้ังนี้ นับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

 ส่ัง  ณ  วันท่ี  31  สิงหาคม  2531
( ลงชื่อ ) ชวน หลีกภัย
 (นายชวน หลีกภัย)

  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา  เลม 105  ตอนท่ี 170  ลงวันท่ี 20 ตุลาคม 2531)


