
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบบัท่ี ๑๐๕) พ.ศ. ๒๕๔๑ 

เร่ือง  ใหก้ าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย (Dissolution) ในทะเบียนวตัถุต ารบั 

ตามความในพระราชบญัญติัวตัถุท่ีออกฤทธ์ิต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ 

 
 อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๕ มาตรา ๖ (๒) และมาตรา ๑๑ (๔) แห่ง 

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดย

ความเห็นชอบของคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาทออกประกาศให้ก าหนดมาตรฐานและ

วิธทีดสอบการละลาย (Dissolution) ในทะเบียนวัตถุต ารับ 

 ๑. ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซึ่งวัตถุต ารับชนิดเมด็หรือแคปซูล 

ก าหนดมาตรฐาน และวิธทีดสอบการละลาย (Dissolution) ในทะเบียนวัตถุต ารับ ดังต่อไปนี้  

 

  วตัถุต ารบัท่ีมีวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท ๓ 

 (๑) Glutethimide Capsules หรือ Glutethimide Tablets 

 (๒) Meprobamate Tablets 

 (๓) Pentobarbital sodium Capsules หรือ Pentobarbital sodium Tablets 

 (๔) Pentazocine HCl Tablets 

 

  วตัถุต ารบัท่ีมีวตัถุออกฤทธ์ิในประเภท ๔ 

 (๑) Alprazolam Tablets 

 (๒) Butabarbital sodium Capsules และ  Butabarbital sodium Tablets 

 (๓) Chlordiazepoxide Tablets หรือ Chlordiazepoxide HCl Capsules 

 (๔) Chlordiazepoxide HCl ผสม Clidinium bromide Capsules 

 (๕) Clonazepam Tablets 

 (๖) Diazepam Capsules หรือ Diazepam Tablets 

 (๗) Lorazepam Tablets 

 (๘) Oxazepam Capsules หรือ Oxazepam Tablets 

 (๙) Phenobarbital Tablets 

 (๑๐) Prazepam Capsules หรือ Prazepam Tablets 

 

 ๒. ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าซ่ึงวัตถุต ารับที่ได้รับใบส าคัญการขึ้ น

ทะเบียนวัตถุต ารับดังกล่าวในข้อ ๑ ไว้แล้ว ซึ่งยังมิได้ก าหนดมาตรฐานและวิธ ีทดสอบการละลาย 

(Dissolution) ในทะเบียนวัตถุต ารับให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการทะเบียนวัตถุต ารับ (แบบ ท.จ. ๑) โดยให้

ก าหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย (Dissolution) ในทะเบียนวัตถุต ารับให้แล้วเสร็จ  ภายใน

หนึ่งร้อยแปดสบิวันนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกจิจานุเบกษาเป็นต้นไป 



 

 ประกาศ ณ วันที่ ๒๖ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๔๑ 

     รกัเกียรติ  สุขธนะ 

      รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

 

(ประกาศในราชกจิจานุเบกษา เล่ม ๑๑๕ ตอนพิเศษ ๘๗ ง ลงวันที่ ๓๐ กนัยายน ๒๕๔๑) 

 


