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การประชุมชี้แจง
เรื่อง การเรียกเก็บคืนยา IRBESARTAN 

ที่พบการปนเปื้ อน AZBT



ที่มาของการเรียกเก็บคืนยา Irbesartan1
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﻿การเฝ้าระวังสารปนเปื้ อน AZBT ในประเทศไทย
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การสื่อสารกับประชาชน
﻿ตรวจสอบยาที่ไดรับว่าเป็นรุ่นการผลิตที่ถูกเรียกคืนหรือไม่

ถ้ามียารุ่นการผลิตที่ถูกเรียกคืน อย่าหยุดยาทันที ให้ทานยาต่อไปได้ จนกว่าจะ

เปลี่ยนยาได้

สารที่ปนเปื้ อน AZBT เป็นสารที่มีผลการศึกษาว่าอาจก่อให้เกิดมะเร็ง 

การกินยาที่ปนเปื้ อนไม่ได้ก่อให้เกิดมะเร็งทันที เป็นเพียงการเพิ่มความเสี่ยงใน

การเกิด  

ความเสี่ยงในการเกิดมะเร็งขึ้นกับปริมาณสารที่ได้รับ และปัจจัยอื่นร่วมด้วย 

การเปลี่ยนยาเป็นรุ่นการผลิตอื่นที่ไม่ปนเปื้ อนจะช่วยลดความเสี่ยงของการได้รับ

สารที่อาจก่อมะเร็ง

ยายี่ห้อเดิมยังสามารถกินต่อได้ ไม่จำเป็นต้องเปลี่ยนยี่ห้อ 

      เช่น พันธุกรรม การได้รับสารก่อมะเร็งอื่นอย่างต่อเนื่อง
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การตรวจสอบยาที่ถูกเรียกคืน

IRBESARTAN

Lot.No.000000

ตรวจสอบชื่อตัวยาสำคัญ

วันที่ผลิต วว/ดด/ปป

วันหมดอายุ วว/ดด/ปป

TRAD
ENAM

E
TRAD

ENAM
E

TRAD
ENAM

E
   ตรวจสอบชื่อการค้า

  ตรวจสอบรุ่นการผลิต ว่าอยู่ใน 
  42 รุ่น ที่ถูกเรียกคืนหรือไม่

 ตรวจสอบวันเดือนปี ที่ผลิต และวันหมดอายุ

กล่องยา แผงยา

วันหมดอายุ วว/ดด/ปป

Lot.No.000000
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﻿AZBT = Azidomethyl biphenyl tetrazole 
is a compound that can form during the manufacture of the active
ingredient in some sartan medicines. It is known to damage DNA, and
as a result long-term exposure over years may increase an individual's
risk of developing cancer.
tested positive on Ames tests, suggesting that this compound might be
a mutagenic impurity.
Threshold of Toxicological Concern (TTC) = 1.5 microgram/day

﻿ AZBT คืออะไร?

  1.5 microgram/day     =  5 ppm
                300 mg

ADI AZBT ใน Irbesartan
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﻿ AZBT คืออะไร?
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﻿ มาตรการจัดการสารปนเปื้ อน
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เฝ้าระวังการปนเปื้ อน โดยการติดตามผลการประเมินความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ยา
และเภสัชเคมีภัณฑ์ในต่างประเทศ
เก็บตัวอย่างเภสัชเคมีภัณฑ์และยาสำเร็จรูปส่งตรวจวิเคราะห์เพื่อเฝ้าระวังปริมาณ
การปนเปื้ อนไม่ให้เกินเกณฑ์
ขอความร่วมมือผู้ผลิตยา ให้ทำการประเมินความเสี่ยงของสารปนเปื้ อนใน
ผลิตภัณฑ์ยา และเลือกใช้เภสัชเคมีภัณฑ์จากผู้ผลิตที่ผ่านการรับรองกระบวนการ
ผลิต (ได้รับ CEP)
ติดตามและใช้มาตรการทางกฎหมายในการเรียกเก็บคืนยา และแจ้งเตือน



﻿ มาตรการจัดการสารปนเปื้ อน
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THANK YOU
Surveillance and Legal

Enforcement


