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ที ่ 859/2536
เรือ่ง  เพิกถอนทะเบียนตํ ารับยา

 เนื่องดวยในปจจุบันยาเอทตามิแวน (Ethamivan) หรือ วานิลิค เอซิด ไดเอทธิลลาไมด
(Vanillic acid diethylamide) ซ่ึงเปนยาชวยกระตุนระบบประสาทสวนกลางและระบบหายใจ มีการใช
เฉพาะท่ีเปนยาเด่ียวในรูปแบบ ของยาฉีด (Injection)  หรือ ยานํ้ าสํ าหรับรับประทาน (Oral Solution)
หรือยาผสมท่ีมีสูตรประกอบดวย ยาเอทตามิแวน (Ethamivan) อีโทฟลลีน (Etofylline) และ เฮกโซเบน
ดีน ไดไฮโดรคลอไรด (Hexobendine dihydrochloride) การใชยาดังกลาวในรูปแบบอื่น  โดยเฉพาะอยาง
ย่ิงในตํ ารับยาผสมท่ีมี ยาคาเฟอีน (Caffeine) ผสมอยูดวย อาจไมปลอดภัยในการใช เนื่องจากตัวยาท้ัง
สองอาจเสริมฤทธ์ิกันในการกระตุนระบบประสาทสวนกลาง และเพิ่มความรุนแรงของอาการขางเคียงท่ีเกิด
จากยาได  คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งท่ี  4/2536  เม่ือวันท่ี   1  เมษายน 2536 และ ครั้งท่ี
7/2536  เม่ือวันท่ี 7 ตุลาคม 2536 จึงมีมติใหเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาเด่ียวและยาสูตรผสมท่ีมี
Ethamivan เปนสวนประกอบอยูดวยทุกรูปแบบ ยกเวน Ethamivan ท่ีเปนตํ ารับยาเด่ียวในรูปแบบของยา
ฉีด (Injection) ยานํ้ าสํ าหรับรับประทาน (Oral Solution) และตํ ารับยาผสมท่ีมีสูตรยาประกอบดวย
Ethamivan Etofylline และ Hexobendine dihydrochloride  โดยมีเงื่อนไขวายาท่ีไดรับการยกเวนดังกลาว
ใหใชเฉพาะในโรงพยาบาลทํ านองเดียวกันกับยารักษาโรคมะเร็ง

ฉะนั้น  อาศัยอํ านาจตามความในมาตรา  86  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ซ่ึงแกไขเพิ่ม
เติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับท่ี  5) พ.ศ. 2530 รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข โดยคํ าแนะนํ า
ของคณะกรรมการยา  จึงส่ังเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาเด่ียวและยาสูตรผสมท่ีมี Ethamivan  เปนสวน
ประกอบอยูดวยทุกรูปแบบ เพราะเปนยาท่ีอาจไมปลอดภัยแกผูใช ยกเวน Ethamivan  ท่ีเปนตํ ารับยา
เด่ียวในรูปแบบของยาฉีด (Injection) ยานํ้ าสํ าหรับรับประทาน (Oral Solution) และตํ ารับยาผสมท่ีมีสูตร
ประกอบดวย Ethamivan Etofylline และ Hexobendine dihydrochloride โดยมีเงื่อนไขในการใชยานั้น
ดวย

ท้ังนี้ นบัต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา เปนตนไป

ส่ัง  ณ  วันท่ี  3   พฤศจิกายน  พ.ศ.  2536
(ลงช่ือ) อาทิตย อุไรรัตน
(นายอาทิตย อุไรรัตน)

     รฐัมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
(คัดจากราชกิจจานุเบกษา  เลม  110  ตอนท่ี 210  ลงวันท่ี  15  ธันวาคม 2536)


