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ที ่ 958/2535
เรือ่ง  เพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา

ดวยสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไดเก็บตัวอยางยา Liver Extract ทะเบียนตํ ารับยาเลขท่ี
1C 507/2527 จากหางหุนสวนสามัญนิติบุคคล ศรีประสิทธ์ิโอสถ ผูนํ าหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร สง
ตรวจวิเคราะหทางวิชาการ รวม 2 ครั้ง ผลการตรวจวิเคราะหครั้งแรก พบวามีปริมาณของ  Vitamin B12
ซ่ึงเปนตัวยาสํ าคัญของตํ ารับยา รอยละ 63.89 ของปริมาณท่ีแจงไวในฉลาก ผลการตรวจวิเคราะหครั้งท่ี
สองของยาอีก 2 รุน พบวามีปริมาณของ Vitamin B12 รอยละ 42.2 และ 35.7 ของปริมาณท่ีแจงไวใน
ฉลาก (ตํ ารับท่ีข้ึนทะเบียนไวกํ าหนดใหมีปริมาณ Vitamin B12  รอยละ 100 ถึง 150 ของปริมาณท่ีแจง
ไว) ยาดังกลาวจัดเปนยาปลอมตามมาตรา  73 (5) เพราะมีปริมาณสารออกฤทธ์ิขาดกวารอยละย่ีสิบจาก
เกณฑต่ํ าสุดท่ีกํ าหนดไวในทะเบียนเปนการตองหามตามมาตรา  72 (1) แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.
2510 ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี 3) พ.ศ. 2522 สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาจึงไดนํ าเสนอคณะกรรมการยาพิจารณา และคณะกรรมการยาไดมีมติในการประชุมครั้งท่ี  3/2535
เม่ือวันท่ี  24  กันยายน 2535 ใหเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาดังกลาว

ฉะนั้น อาศัยอํ านาจตามความในมาตรา  86  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ซ่ึงแกไขเพิ่ม
เติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับท่ี  5) พ.ศ. 2530 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข โดยคํ าแนะนํ า
ของคณะกรรมการยา จึงส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา Liver Extract ทะเบียนตํ ารับยาเลขท่ี 1C
507/2527 ผลิตโดย E.Denk O.H.G.,West Germany นํ าหรือสงเขามาในราชอาณาจักรโดยหางหุนสวน
สามัญนิติบุคคลศรีประสิทธ์ิโอสถ

ท้ังนี้ นับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

ส่ัง  ณ  วันท่ี  30  ธันวาคม  พ.ศ.  2532
(ลงช่ือ) บุญพันธ แขวัฒนะ
(นายบุญพันธ แขวัฒนะ)

    รฐัมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา  เลม  110  ตอนท่ี 16  ลงวันท่ี 16 กุมภาพันธ 2536)


