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รายงานผลการประเมินทะเบียนตาํรับยาพัฒนาจากสมุนไพร  

คาํขอขึ ÊนทะเบียนตาํรับยาชืÉอ ยาอมหญ้าดอกขาว บริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์ม่า 

(แก้ไขชืÉอการค้าในภายหลังเป็น มายเฮอบัล ยาอมหญ้าดอกขาว) 

เลขรับทีÉ 1A 15035/60(H)ลงวันทีÉ 3 กรกฎาคม2560 

 

ครั ÊงทีÉ 1 วนัทีÉ 26 กรกฎาคม 2560 

ครั ÊงทีÉ 2 วนัทีÉ 3 สิงหาคม2560 
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ส่วนทีÉ 1 บทสรุปของคาํขอขึ Êนทะเบียนตาํรับยา (Part 1 Summary of the dossier) 

ข้อมูลทัÉวไป (ADMINISTRATIVE DATA) 

1.1ผลิตภณัฑ์ (Product) 

ชืÉอผลิตภณัฑ์ Name of Product (Invented name) 

ยาอมหญ้าดอกขาว บริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ 

มายเฮอบลั ยาอมหญ้าดอกขาว (แก้ไขเมืÉอ 28 สงิหาคม 2560) 

ชืÉอตัวยาสาํคัญ Active Substance(s) และความแรง 

ผงสารสกดัหญ้าดอกขาว 0.45 กรัม 

ตวัทําละลายทีÉใช้สกดั: นํ Êา 100% 

กลุ่มยา Therapeutic Class 

ICD-10: F17 Mental and behavioural disorders due to use of tobacco 

  .2 Dependence syndrome 

รูปแบบยา Pharmaceutical form lozenges  

ช่องทางการบริหารยา Route of administration oral 

ข้อบ่งใช้ทีÉขอขึ Êนทะเบียน ลดความอยากบหุรีÉ 

ขนาดและวิธีใช้ อมยาครั Êงละ 1 เม็ด วนัละ ś ครั Êงหลงัอาหาร เช้า กลางวนั เย็น  

ขนาดบรรจุ   บรรจุในซองอะลมิูเนียมทีÉมีซิปล็อคซองละ 30 เมด็ 

 

1.2แหล่งผลิต (Source) 

1.2.1ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ยืÉนคาํขอ (Name and address of the applicant) 

บริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั ทีÉอยูด่ขู้อ 2.2 

1.2.2 ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ผลิตยาสาํเร็จรูป (Name and address of the manufacturer(s) of the dosage form) 

บริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั เลขทีÉ 55/2, 55/11 หมูท่ีÉ 1 ถ.บางเตย-วดัสวุรรณ ตําบล 

ศาลายา อําเภอพทุธมณฑล จงัหวดั นครปฐม ประเทศไทย 

 

ผลการประเมิน 

 บริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์ม่า จํากดั เป็นสถานทีÉผลิตยาสําเร็จรูปทีÉได้รับอนุญาต หมวดยาแผน

ปัจจุบนัสําหรับมนุษย์ และได้รับการรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดีในการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ใน

หมวดยาทีÉไม่ใช่ยาปราศจากเชื Êอ ได้แก่ แคปซูล ของเหลวสําหรับใช้ภายนอก ของเหลวสําหรับใช้ภายใน รูปแบบผง 

รูปแบบกึÉงแข็ง รูปแบบเม็ด  
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1.2.3 ชืÉอและทีÉอยู่ของผู้ผลิตตวัยาสาํคัญ (Name and address of the manufacturer(s) of the active 

substance(s)) 

 1) Herbal substances 

หญ้าดอกขาวทีÉบริษัทฯ นํามาสกดั มีแหลง่ทีÉมา 2 แหลง่ทีÉนา่เชืÉอถือ  

ผลการประเมิน  

บริษัทมีการพิสจูน์เอกลกัษณ์ของหญ้าดอกขาวก่อนนํามาผลติเป็นสารสกดั โดยวิธีการทางกายภาพ และเคมใีน

การทดสอบ 

หมายเหต ุมข้ีอมลูทีÉแสดงถึง Good Agricultural and Collection Practice (GACP) จากแหลง่จําหน่ายทั Êงสอง

แหลง่ดงักลา่วอย่างไรก็ตาม ในขณะวนัทีÉประเมิน (19 กรกฎาคม 2560) ยงัไม่มีการบงัคบัใช้ GACP ในกลุม่ผลิตภณัฑ์

จากสมนุไพร 

2) Herbal preparation 

สารสกดัหญ้าดอกขาว (สกดัด้วยนํ Êาร้อน) โดยผู้ผลติ บริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั 

บริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั 46, 46/1-2 ซอยจรัญสนิทวงศ์ 40 ถ. จรัญสนิทวงศ์ แขวงบางยีÉขนั เขตบางพลดั

กรุงเทพฯ 10700 

ผลการประเมิน 

 บริษัทมีการพิสจูน์ และเปรียบเทียบปริมาณของสารสกดัหญ้าดอกขาวทีÉใช้เป็นชาชง และเมด็อม ด้วยวิธีการทาง

วิทยาศาสตร์ ซึÉงเชืÉอได้วา่มีความเทียบเทา่กนั และมีองค์ประกอบทีÉเหมือนกนัทั Êงในชาฃง และสารสกดัทีÉนําไปทําเม็ดอม 

  

1.3 ประเภทคาํขอขึ Êนทะเบียนตาํรับยา (Type of marketing authorization application) 

 คําขอขึ Êนทะเบียนตํารับยาพัฒนาจากสมุนไพรประเภทยาพฒันาจากสมนุไพร ประเภทยาจากสมุนไพรทีÉ

พฒันาการผลิต ซึÉงมีการพฒันาทีÉแตกตา่งจากองค์ความรู้ดั Êงเดิมในด้าน 

 1) รูปแบบยาหรือ 

 2) สตูรตํารับในสว่นตวัยาไมส่าํคญั (excipient) หรือ 

 3) กรรมวิธีการผลิตด้วยเทคโนโลยี เช่น วิธีการสกดัสมยัใหม ่เป็นต้น  

อย่างไรก็ตาม สตูรตํารับยาอมหญ้าดอกขาวยงัคงมีตวัยาสําคญัเช่นเดียวกบัตํารับยาโรงพยาบาล โดยมีความ

แรง ขนาดการใช้ยา และสรรพคณุสอดคล้องกบัตํารับเดิมโดยอ้างอิงยาชงหญ้าดอกขาวซึÉงเป็นยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ 

ซึÉงตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ยอมรับให้ขึ Êนทะเบียนตํารับยาชงหญ้าดอกขาวเป็นยาแผน

โบราณในข้อบ่งใช้ “ลดความอยากบหุรีÉ” โดยมีเงืÉอนไขให้ใช้เฉพาะโรงพยาบาล 

 ผู้ รับอนญุาตได้สง่เอกสารหลกัฐานเพืÉอพิสจูน์ และเปรียบเทียบปริมาณของสารสกดัหญ้าดอกขาวทีÉใช้

เป็นชาชง และเม็ดอม ด้วยวิธีการทางวิทยาศาสตร์ ซึÉงเชืÉอได้วา่มีความเทียบเทา่กนั และมีองค์ประกอบสําคญัทีÉเหมือนกนั

ทั Êงในชาชง และสารสกดัทีÉนําไปทําเม็ดอม 

 ในอนาคต ผู้ ผลิตมีแผนการขึ ÊนทะเบียนยาพัฒนาจากสมุนไพรทีÉไม่ต้องการระบุให้เป็นเภสัชตํารับ

โรงพยาบาล โดยอยูร่ะหวา่งทําการศกึษาวิจยัทางคลินิกในมนษุย์ ระยะทีÉ 3 (Phase III clinical study) ด้วยผลิตภณัฑ์ของ

ตนเอง 
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ส่วนทีÉ 2 เอกสารด้านคุณภาพ (Part 2 – Analytical (Physico-Chemical, Biological And Microbiological 

Documentation)) 

มาตรฐานสถานทีÉผลิตยาสาํเร็จรูปและวัตถุดิบตัวยาสาํคัญ 

 บริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดัเป็นสถานทีÉผลิตยาสาํเร็จรูปทีÉได้รับอนญุาตหมวดยาแผน

ปัจจบุนัสาํหรับมนษุย์ และได้รับการรับรองมาตรฐานตามหลกัเกณฑ์วิธีการทีÉดใีนการผลิตยาตามมาตรฐาน PIC/S ใน

หมวดยาทีÉไมใ่ช่ยาปราศจากเชื Êอ ได้แก่ แคปซูล ของเหลวสําหรับใช้ภายนอก ของเหลวสาํหรับใช้ภายใน รูปแบบผง 

รูปแบบกึÉงแข็ง รูปแบบเม็ด ดงันั Êนบริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั จงึมีความเหมาะสมทีÉจะเป็นผู้ผลิต

ผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป (finished product) ของยาอมหญ้าดอกขาว 

 สําหรับบริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดั ซึÉงเป็นผู้ผลิตสารสกดัหญ้าดอกขาว ยงัไมไ่ด้รับรอง GMP-PIC/S อยา่งไรก็

ตาม ในกระบวนการผลิตและจดัเก็บสารสกดัฯ มกีารควบคมุคณุภาพและตรวจสอบคณุภาพให้เป็นไปตามมาตรฐานทีÉ

กําหนด 

 

2.1 Product development 

ในปัจจุบนัประเทศไทยมีประชากรทีÉสบูบหุรีÉถึง 10.8 ล้านคน1 ซึÉงการสบูบหุรีÉมีผลเสียต่อสขุภาพทีÉร้ายแรงและ

เกิดโรคแทรกซ้อนตามมาได้ในระยะยาว การติดบหุรีÉมกัเกิดจาการเสพติดสารนิโคตินในบหุรีÉซึÉงในปัจจุบนัสามารถบําบดั

การติดการสบูบหุรีÉได้ด้วยยาทีÉให้นิโคตินทดแทน (เช่น หมากฝรัÉงนิโคติน แผ่นแปะนิโคติน) หรือยาในกลุ่มทีÉไมใ่ช่นิโคติน 

เช่น bupropion หรือ varenicline อยา่งไรก็ตาม ค่าใช้จ่ายด้านยาดงักล่าวค่อนข้างสงูเมืÉอเทียบกบัภาระค่าใช้จ่ายต่อคน 

บคุลากรทางการแพทย์ในประเทศไทยจึงให้ความสนใจในสมนุไพรช่วยอดบหุรีÉอย่างหญ้าดอกขาว ซึÉงมีราคาถูกกว่าและ

ผลิตได้เองภายในประเทศ โดยในบญัชียาหลกัแหง่ชาติได้บรรจหุญ้าดอกขาวไว้ อยา่งไรก็ตาม รูปแบบชาชงอาจไม่สะดวก

ในการใช้ บริษัทฯ จึงได้พฒันาสตูรตํารับเป็นรูปแบบยาอม (lozenges) 

การพฒันาสตูรตํารับยาอมหญ้าดอกขาว ใช้ผงสารสกัดหญ้าดอกขาวจากนํ Êาร้อน เพืÉอให้เกิดความสะดวกใน

กระบวนการตอกเม็ดยา จากนั Êน นําสารสกดัหญ้าดอกขาวไปผสมกบัสารช่วยทางเภสชักรรมแล้วตอกเม็ด 

เนืÉองจากการสกดัด้วยนํ Êาร้อนทีÉอณุหภมิู 95°C แตกตา่งกบัการชงด้วยนํ Êาร้อนทีÉอณุหภมูิ 70°C และมีข้อสงสยัวา่ 

วิธีการสกดัดงักลา่วจะทาํให้เกิดสารทีÉแตกตา่งกนัทั Êงในด้านคณุภาพและปริมาณหรือไม ่ ทางบริษัทจึงมีการทดสอบความ

เทียบเทา่ (Equivalence) กบัยาชงหญ้าดอกขาวในเชิงคณุภาพ (Qualitative) โดยเปรียบเทียบ IR Finger print ระหวา่ง

ยาชงหญ้าดอกขาวและยาอมหญ้าดอกขาว นอกจากนี Êจะทําการควบคมุคณุภาพในเชิงปริมาณ (Quantitative) โดย

วิเคราะห์ปริมาณ ให้เทียบเทา่ยาชงหญ้าดอกขาวอกีด้วย 

จากการทดสอบ FT-IR Fingerprint ระหวา่งสารสกดัหญ้าดอกขาวปริมาณ 0.45 กรัมเปรียบเทียบกบัชาชงหญ้า

ดอกขาวขนาด 2 กรัมพบวา่มีลกัษณะการขึ Êนของสญัญาณการเกิด Vibration ทีÉเหมือนกนัทกุชว่งของความยาวคลืÉน จงึ

สามารถสรุปได้วา่สารสกดัหญ้าดอกขาวปริมาณ 0.45 กรัม มีองค์ประกอบทางเคมีทีÉเหมือนกนักบัชาชงหญ้าดอกขาว

ขนาด 2 กรัมโดยไมแ่ตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญั (รูปทีÉ 1) 

 

                                                           
1ประกิต วาทสีาธกกิจม, กรองจิต วาทีสาธกกิจ  .ผลกระทบของการสบูบหุรีÉ  . สารานกุรมไทยสําหรับเยาวชนฯ เลม่ทีÉ 28 . กรุงเทพฯ  :โครงการ

สารานกุรมไทยสําหรับเยาวชน โดยพระราชประสงค์ในพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยูห่วั; 2547.  
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รูปทีÉ 1 การทดสอบ Fingerprint ด้วยวิธี FT-IR เปรียบเทียบระหวา่ง ชาชงหญ้าดอกขาว vs ผงแห้งหญ้าดอกขาว

ผลการทดสอบพบวา่ ชาชงและสารสกดั มีองค์ประกอบทางเคมีเหมือนกนั โดยไมแ่ตกตา่งอยา่งมีนยัสําคญั 

ผลการประเมิน 

การสกดัหญ้าดอกขาวด้วยนํ Êาร้อนเป็นตวัทาํละลายเดียวกบัการใช้ชาชงในปัจจบุนั แม้วา่กระบวนการทีÉใช้อาจ

แตกตา่งออกไป ได้แก่ อณุหภมูินํ Êา ระยะเวลา รอบของการสกดั แตกตา่งจากการใช้ชาชง จงึอาจมีข้อสงสยัเรืÉองของ

สารเคมีทีÉได้อาจมีชนิดหรือปริมาณทีÉแตกตา่งจากชาชง แตก่ารพสิจูน์เอกลกัษณ์ (fingerprint) ด้วยวิธี FT-IR บ่งชี Êวา่ สาร

ตา่งๆ ทีÉได้จากชาชงหญ้าดอกขาวมีองค์ประกอบทางเคมเีหมือนกบัสารสกดัหญ้าดอกขาว สว่นปริมาณสารนั Êน 

ผู้ เชีÉยวชาญให้ความเห็นวา่ การสกดัหลายรอบโดยหลกัการแล้ว ไมน่า่จะทําให้เกิดสารใหม ่ แตจ่ะทําให้ได้ประสิทธิภาพใน

การสกดั (yield) สงูขึ Êน 

นอกจากนี Êบริษัทได้ใช้ HPLC fingerprint ในการพิสจูน์เอกลกัษณะเพิÉมเติม โดยรูปแบบการเคลืÉอนทีÉของชาชง 

และสารสกดัทีÉใช้ทําเม็ดอมไมม่คีวามแตกต่างกนั จํานวนพีค และเวลาทีÉออกมาใกล้เคยีงกนัทําให้เชืÉอได้วา่เหมือนกนั 

 

2.2 Herbal substances 

ชืÉอสมนุไพร: หญ้าดอกขาว 

ชืÉอวิทยาศาสตร์: Cyanthillium cinereum (L.) H. Rob.  ชืÉอเดิม Vernonia cinerea V.C. 

สว่นทีÉใช้: สว่นเหนือดินทั Êงต้น (Aerial part) ได้แก่ ลําต้น ใบ ดอก 

การควบคมุคณุภาพ: ผงหญ้าดอกขาว 

 Appearance Brown powder (by visual) 

 Odor  Characteristic (organoleptic method) 

 Moisture content  10% w/w (Loss on drying, USP36) 

Nitrate (NO3)  

Total phenolic  

หมายเหต:ุ 

1) มีพชืสมนุไพรชืÉอ หปูลาช่อน มีลกัษณะภายนอกทีÉคล้ายหญ้าดอกขาว จึงต้องมกีารตรวจเอกลษัณ์ทางเภสชัเวท 

โดยผู้ รับอนญุาตได้ตรวจเอกลกัษณ์ในหวัข้อตา่งๆ ได้แก่ เนื ÊอเยืÉอของผิวลาํต้น ใบ ดอก (ใช้กล้องจลุทรรศน์) และ 
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องค์ประกอบทางเคมี (ใช้ thin layer chromatography โดยใช้สารสกดั ethanol สว่น mobile phase เป็น 

acetone:hexane ในอตัราสว่น 1.5:3.5) 

2) การใช้ nitrate ควบคมุสารสาํคญั เนืÉองจากเชืÉอวา่อาจเป็นสารออกฤทธิÍชว่ยลดความอยากบหุรีÉ เนืÉองจากมี

การศกึษาใช้สารละลาย sodium nitrate 0.5% w/v สําหรับลดความอยากบหุรีÉ (นพมาศ รัตนาวิบลูย์ 2552) 

3) การใช้ total phenolic ควบคมุสารสําคญั เนืÉองจากสาร phenolic compounds ซึÉงมกัพบได้จากชาชง มีฤทธิÍ

ช่วยต้านอนมุลูอิสระในร่างกาย และอาจชว่ยเสริมการรักษาการเลกิบหุรีÉแบบองค์รวมได้ 

4) คา่กําหนดของ nitrate และ total phenolic ยงัไมม่มีาตรฐานทีÉประกาศรองรับ ในปัจจบุนับริษัทผู้ผลติจึงหาจาก

คา่เฉลีÉยของชาชงหญ้าดอกขาวทีÉมีขายในท้องตลาด และชาชงหญ้าดอกขาว เภสชัตํารับโรงพยาบาล   

มาตรฐานการเพาะปลกูและเก็บเกีÉยวของวตัถดุิบสมนุไพร: ผู้ รับคําขอชี Êแจงว่า แหลง่ปลกูหญ้าดอกขาว แม้ไมไ่ด้

รับรองการปลกูและเก็บเกีÉยวตามมาตรฐาน Good Agricultural and Collecting Practice (GACP) อย่างไรก็ตาม แหลง่

ปลกูดงักลา่วได้มกีารให้ข้อมลูตามแบบฟอร์มใน GACP 

 

2.3Herbal preparation 

2.3.1 กระบวนการเตรียม 

กระบวนการเตรียมผงหญ้าดอกขาว เริÉมจากการคดัแยกสิÉงปนเปื Êอนออกจากหญ้าดอกขาว จากนั Êนอบหญ้าดอก

ขาวเพืÉอควบคมุความชื Êนไมใ่ห้เกิน 10% ในขั Êนตอนนี Êมีข้อกําหนดของการควบคณุภาพ หากผา่นเกณฑ์ทีÉกําหนดก็จะนาํผง

หญ้าดอกขาวไปเก็บในถงุพลาสติก (LDPE) โดยใสล่งในถงัพลาสติก (polypropylene: PP) ปิดสนิท ในทีÉแห้ง 

อณุหภมูิห้อง 

2.3.2 การควบคุมคุณภาพ 

ในการควบคมุคณุภาพของสารสกดัหญ้าดอกขาว มีข้อกําหนดของสารสกดัในแตล่ะประเด็นจากเอกสารอ้างองิ

หลายแหลง่ รวมถึงวิธีการทีÉพฒันาขึ Êนเอง ดงันี Ê 

ชืÉอสมนุไพร: หญ้าดอกขาว 

ชืÉอวิทยาศาสตร์: Cyanthillium cinereum (L.) H. Rob.  ชืÉอเดิม Vernonia cinerea V.C. 

สว่นทีÉใช้: สว่นเหนือดินทั Êงต้น (Aerial part) 

ตวัทําละลาย: purified water (95°C) 

ตาราง ผลการตรวจคณุภาพผงสารสกดัหญ้าดอกขาว (รุ่นทดลองผลติ) 

Analysis Methods Specification Results 

Appearance & color By visual  Brown powder  

Odor Organoleptic  Characteristic  

Moisture content  Loss on drying USP36 

p.328  

 10.0 % w/w  

   Assay 

Nitrate content  In house   

Phenolic content In house   

   Microbial limit test 
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Staphylococcus aureus  USP36 p.58-67  Absence /g  

Clostridium spp.  Absence /10 g  

Salmonella spp.  Absence /10 g  

   Heavy metals 

Arsenic  AOAC (2012)   4 ppm  

Cadmium   0.3 ppm  

Lead   10 ppm  

หมายเหต:ุผู้ผลิตได้การรับรอง analytical method validation ของ Nitrate ion และ Total phenolic 

ผลการตรวจคณุภาพผงสารสกดัหญ้าดอกขาวในรุ่นทดลองผลิตดงักลา่ว พบวา่ผา่นเกณฑ์ในทกุหวัข้อ 

 

2.3.3 การทดสอบความคงสภาพ 

การทดสอบความคงสภาพของผงสารสกดัหญ้าดอกขาว ทดสอบใน 2 รุ่นทดลองผลิต อ้างองิจากแนวทาง 

ASEAN guidelines on stability of drug product 2013 ซึÉงทดสอบในสภาวะเร่ง (Storage conditions: 40°C, 75% RH, 

6 months) และความคงสภาพระยะยาว (Storage conditions: 30±2°C, 75±5% RH) พบวา่ ผ่านเกณฑ์ทีÉกําหนดทั Êงสอง

รุ่น และทั Êงสองสภาวะ 

 

ตาราง ข้อกําหนด (specification) ของการทดสอบความคงตวัของผงสารสกดัหญ้าดอกขาว 

Analysis Specification 

Appearance & color Brown powder 

Moisture content   10.0 % w/w 

Assay  

Nitrate content   

Phenolic content  

Microbial limit test  

Staphylococcus aureus  Absence /g 

Clostridium spp.  Absence /10 g 

Salmonella spp.  Absence /10 g 

 

ผลการประเมิน 

ผงสารสกดัหญ้าดอกขาวผ่านข้อกําหนดมาตรฐานทีÉผู้ผลิตเสนอขึ Êน และมีความปลอดภยัจากการปนเปื Êอนเชื Êอ

หรือโลหะหนกั 

ผู้ผลิตทดสอบความคงตวัของผงสารสกดัหญ้าดอกขาว ตามแนวทางของ ASEAN guideline 2013 ทีÉสภาวะเร่ง 

6 เดือน และระยะยาว โดยหวัข้อทีÉสอบ ได้แก่ ลกัษณะปรากฏ ความชื Êน ปริมาณไนเตรทและฟีนอลิก รวมถึงปริมาณ

เชื Êอจลุินทรีย์ พบวา่ผ่านเกณฑ์ทีÉกําหนดทั Êงสอง lot 
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2.4 Manufacturing process 

2.4.1 สูตรยาและส่วนผสม  

ตารางสว่นประกอบของยาอมหญ้าดอกขาว สรุปได้ดงัตาราง 

No. Ingredients  
Quantity (mg) 

Specification  
/tab (mg)  /batch (kg) 

1 Cyanthillium cinereum Extract  450.00   In house  

2 Microcrystalline Cellulose     NF 31  

3 Mannitol  482.64   USP 36  

4 Sucralose     NF 31  

5 Sodium starch glycolate     NF 31  

6 Povidone (PVP K 90)     USP 36  

7 Colloidal Silicon Dioxide     USP36   

8 Magnesium stearate     USP36   

 Total    - 

 

 

 

 

2.4.2 การพัฒนาผลิตภัณฑ์สําเร็จรูปของยา 

การพฒันาตํารับยาอมหญ้าดอกขาวบริษัท เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ เตรียมด้วยวิธี wet Granulation 

 

2.4.3  ขัÊนตอนการผลิต 

ในขั Êนตอนการผลิตยาสาํเร็จรูปใช้กระบวนการ wet granulation 

 

2.4.4 Control of critical steps 

 ในระหวา่งกระบวนการผลิตมีการควบคมุในหวัข้อต่างๆ ดงัตาราง 

ตาราง granule specification 

Test  Requirement  Method  

Appearance  Brown granules  Appraisal with the naked eyes  

Odor  Cyanthillium cinereum Organoleptic method  

Moisture Content  Not more than 2.0 %  Moisture Analyzer  

 

2.5 Finished product 

Finished product specification ของยาอมหญ้าดอกขาว มีการตรวจวิเคราะห์ใน 2 รุ่นทดลองผลิต ตามหวัข้อ

ตา่งๆ สรุปได้ดงัตาราง 

ตาราง Finished product specification 
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Test  Requirement  Method  

Appearance  Brown square lozenge with flat 

surfaces, one side imprinted with logo 

" "  

By visual  

Odor  Cyanthillium cinereum Organoleptic method  

Average weight per tablet  1.20g ( 1.14-1.26g )  Average weight of 20 tablets  

Uniformity of weight (Mass)  Average weight ± 5.0%  Uniformity of weight (Mass) 

Ph. Eur. Method 2.9.5  

Hardness   Measure by hardness tester  

Thickness   Measure by micrometer  

Friability  Not more than 1.0 %  Measure by friability tester  

Assay  

Nitrate ion   In house  

Total Phenolic   In house   

Microbial limit test  

Staphylococcus aureus 

Clostridium spp. 

Salmonella spp. 

Absence/1g  

Absence/10 g  

Absence/10 g  

USP 36 p.58-67 

USP 36 p. 58-67 

USP 36 p. 58-67  

Storage condition: Preserve in well-closed container and protected from light and moisture, store at 30°C or 

below. 

หมายเหตุ:เนืÉองจากผู้ผลติ ผลิตเป็นยาเม็ดอม (troches) จึงไมจํ่าเป็นต้องทดสอบในหวัข้อ disintegration time  

Reference: British Pharmacopoeia 2015 

 

มีข้อสงัเกตวา่ ในสตูรตาํรับมีการใช้ isopropyl alcohol(IPA) ในขั Êนตอนการผลิตของการเตรียม binder และ 

granulation แตไ่มม่กีารตรวจ residual solvent ของ IPA ทั Êงนี Ê ผู้ผลิตชี Êแจงวา่ ในมมุมอง safety :อ้างองิ ICH guideline 

Q3C(R6) on impurities: guideline for residual solventsซึÉง IPA จดัเป็น class 3 : Solvents with low toxic potential 

ซึÉงม ี limit ให้ daily intake ไมเ่กิน 50 mg/day สว่นมมุมองด้านคณุภาพ IPA ทีÉใช้นั Êนอยูใ่นขั Êนตอนการผลิตยาสาํเร็จรูป

และถือเป็น solvent ทีÉใช้ในการผลิตยาเมด็โดยทัÉวไปรวมทั ÊงยาเคมีซึÉงตามตํารายาตา่งๆมิได้มีการกําหนด residual 

solvent ในสว่นของตํารับแตมี่การกําหนดใน specification ของวตัถดุิบดงันั Êนบริษัทจึงไมไ่ด้กําหนดให้ตรวจหา residual 

solvents ในยาเมด็ 

 

ผลการประเมิน 

กระบวนการผลิตสารสกดัหญ้าดอกขาวมีการควบคมุคณุภาพทีÉเชืÉอถือได้ กระบวนการผลิตยาอมหญ้าดอกขาวมี

การควบคมุคณุภาพมาตรฐานทีÉสามารถยอมรับได้ และผ่านเกณฑ์ทีÉกําหนด 
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2.6 Container closure system 

ผู้ผลิตใช้ซองอะลมิูเนียมทีÉมซิีปล็อค โดยมีคณุสมบตัิดงันี Ê 

ตาราง specification of packing material 

 Test  Requirement  Method  

Appearance  White, 3-side seal pouch with zipper  By visual  

Material combination  PET  

LDPE  

AL  

LDPE  

LLDPE  

-  

Total thickness  105±9 mm  Measurement by Vernier caliper  

Dimension  Width 89±2 mm 

Length 152±2 mm  

By measurement  

 

ผลการประเมิน 

ซองอะลมูเินียมร่วมกบัพลาสติกชนิดตา่งๆ ทีÉระบมุีความปลอดภยัและเหมาะสมในการบรรจยุา ได้รับการ

ยอมรับอยา่งแพร่หลายทั Êง US FDA และสหภาพยโุรปวา่มีความปลอดภยัตอ่มนษุย ์

 

2.7 การทดสอบความคงสภาพ (stability test) 

ในการทดสอบความคงสภาพของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป มกีารทดสอบ 1 รุ่นการผลิต โดยทดสอบทั Êง 2 วิธี ได้แก่ 

การทดสอบความคงตวัในสภาวะเร่ง และการทดสอบความคงตวัระยะยาว 

1) การทดสอบหาปริมาณเชืÊอจุลินทรีย์ 

จากผลการทดสอบความคงตวัของผลิตภณัฑ์สําเร็จรูป ตรวจไมพ่บเชื Êอจลุินทรีย์ตามข้อกําหนดใน Thai Herbal 

Pharmacopoeia 2009 และข้อกําหนดเพิÉมเตมิตามThai Pharmacopoeia 2005 ได้แก่ Staphylococcus aureus, 

Salmonella spp.และ Clostridium spp. 

2) การทดสอบความคงตวัในสภาวะเร่ง 

จากการศกึษาความคงตวัของผลติภณัฑ์สําเร็จรูปทีÉสภาวะเร่ง(Storage conditions: 40±2°C, 75±5% RH) ทีÉ

เวลา 6 เดือน พบวา่ ผลติภณัฑ์ยงัมีความคงตวัในเกณฑ์ทีÉกําหนด 

3) การทดสอบความคงตวัระยะยาว 

จากการศกึษาความคงตวัของผลติภณัฑ์สําเร็จรูป (Storage conditions: 30±2°C, 75±5% RH) พบวา่ 

ผลิตภณัฑ์ยงัมีความคงตวัในเกณฑ์ทีÉกําหนด อยา่งไรก็ตาม ผู้ผลิตวางแผนการศึกษาความคงตวัระยะยาวเป็นเวลาทั Êงสิ Êน 

60 เดือน 

ผลการประเมิน 

วิธีการศึกษาความคงสภาพสอดคล้องกบัตามแนวทางของ ASEAN guideline 2013 อยา่งไรก็ตาม ผู้ผลิตต้อง

รายงานตอ่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเพิÉมเติมถึงผลความคงตวั ณ เวลา 36 เดือน 
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สรุปผลการประเมินด้านคุณภาพ (Assessor’s conclusions on Quality) 

 ในภาพรวม ผลิตภณัฑ์ยาอมหญ้าดอกขาว บ.เกร๊ทเตอร์ มีสตูรตํารับ กระบวนการผลิตและการควบคมุคณุภาพทีÉ

เชืÉอถือได้ ผลการประเมินด้านสูตรและกระบวนการผลิตของผู้ เชีÉยวชาญยอมรับได้  ผลการประเมินด้านการควบคุม

คณุภาพของสรุปวา่เอกสารด้านการควบคมุคณุภาพมาตรฐานเชืÉอถือได้ 

 

ส่วนทีÉ 3 เอกสารด้านการศึกษาในหลอดทดลองหรือสตัว์ทดลอง (Part 3 – non-clinical documents) 

 

3.1 ข้อมูลด้านเภสชัวทิยา (Pharmacology) 

N/A 

ผลการประเมิน 

N/A 

 

3.2 ข้อมูลด้านเภสชัจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics) 

N/A 

ผลการประเมิน 

N/A 

 

3.3 ข้อมูลด้านพิษวทิยา (Toxicology) 

N/A 

ผลการประเมิน 

ข้อมูลจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่า ยงัไม่มีข้อมลูจาก non-clinic ทีÉสนบัสนนุในด้านความปลอดภยั 

อยา่งไรก็ตาม ผู้ประเมินเห็นวา่สามารถละเว้นการศึกษาด้านความปลอดภยัในสตัว์ทดลองได้ด้วยเหตผุลดงันี Ê 

1) ยาเม็ดอมหญ้าดอกขาวประกอบด้วยสารสกดัหญ้าดอกขาวทีÉมีลกัษณะการสกดัเทียบเคียงได้กบัยาชงหญ้าดอก

ขาว โดยมีผลการตรวจสอบเอกลกัษณ์จาก FT-IR พบว่า องค์ประกอบทางเคมีเทียบเท่ากบัยาชงหญ้าดอกขาว 

ซึÉงเป็นเภสชัตํารับโรงพยาบาลในบญัชียาหลกัแหง่ชาติ (รายละเอียดในหวัข้อ 2.1 - Product development) 

2) ในการพิจารณาการขึ Êนทะเบียนยาสมุนไพร หากมีข้อมูลความปลอดภัยในมนุษย์มากพอ ก็ไม่จําเป็นต้อง

ทําการศึกษาความเป็นพิษในสตัว์ทดลองอีก (HMPC. EMA/HMPC/71049/2007 Rev. 2. 5 April 2016) 

ส่วนทีÉ 4 เอกสารด้านการศึกษาในมนุษย์ (Part 4 – clinical documents) 

4.1 ข้อมูลประวตัิการใช้ในมนุษย์และตํารายา 

ข้อมลูจากการทบทวนวรรณกรรม สรุปได้ว่ามีข้อมลูในมนุษย์ทีÉเพียงพอต่อการสนบัสนนุความปลอดภยั โดยมี

หลกัฐานทีÉแสดงตาม monograph ยาชงหญ้าดอกขาวในบญัชียาหลกัแหง่ชาติ 

 

4.2 ข้อมูลจากการศึกษาทางคลินิก 

มีการศึกษาทางคลินิกทีÉเกีÉยวข้องกบัการใช้หญ้าดอกขาวในการช่วยอดบหุรีÉ  Ŝ การศึกษา อย่างไรก็ตาม แม้ว่า 

การศกึษาดงักลา่วไมแ่สดงให้เห็นนยัสําคญัทางสถิติเมืÉอเทียบกบัการวิธีการอืÉนซึÉงไมใ่ช่ยาชงหญ้าดอกขาวใน ś การศกึษา 
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และแคปซูลผงหญ้าดอกขาว ř การศึกษา แต่ทกุการศึกษาให้ผลลพัธ์ในทิศทางเดียวกนัคือมีแนวโน้มว่าการให้หญ้าดอก

ขาวช่วยหยดุการสบูบหุรีÉได้มากกวา่กลุม่ควบคมุ 

นอกจากนี Ê มีข้อนา่สงัเกตวา่ ในการศกึษาทีÉให้แคปซูลผงหญ้าดอกขาว เป็นการใช้ยาแบบ systemic ไม่ใช่ local 

effect (วนัดี ไตรภพสกุล ŚŝŝŜ)แต่ผลการศึกษามีแนวโน้มว่าแคปซูลผงหญ้าดอกขาวช่วยหยุดสบูบหุรีÉได้มากกว่ากลุ่ม

ควบคมุ ดงันั Êน การออกฤทธิÍของหญ้าดอกขาวอาจไมใ่ช่ local effect เพยีงอยา่งเดียว เมืÉอเปรียบเทียบกบัยาอมหญ้าดอก

ขาวแล้ว พบวา่ การบริหารยาอมจะได้ฤทธิÍทั Êง local effect และ systemic effect  
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ตาราง สรุปการศกึษาทางคลนิิกของหญ้าดอกขาวในการช่วยหยดุสบูบหุรีÉ 

No. References Design Interventions Comparators Outcomes 

1 Wongwiwatthananukit 

ŚŘŘš 

Controlled 

clinical trial 

3. ยาชงหญ้าดอกขาว 1 

g (N = 5) 

1. ให้คําปรึกษา ให้กําลงัใจ และ

ใช้ยาอมบ้วนปาก (N = 22) 

2. การให้คําปรึกษาและติด

แมเ่หล็กทีÉใบห ู(N = 12) 

4. กลุ่มทีÉ ได้ยาชงฯ และติด

แมเ่หล็กฯ ร่วมกนั (N = 8) 

อัตราการหยุดสูบบุหรีÉ ในแต่ละ

กลุม่ เป็นดงันี Ê 

ř. Ŝř% (9/22) 

Ś. 75% (9/12) 

ś. 60% (3/5) 

Ŝ. 87.5% (7/8) 

2 Wongwiwatthananukit 

ŚŘŘš 

Placebo 

controlled trial, 

24 weeks 

ยาชงหญ้าดอกขาว 3 g 

t.i.d. (N = 32), 14 days 

ยาหลอก (N = 32), 14 days Continuous abstinence rate 

   at 12-wk 28.1% vs 12.5% 

   at 24-wk 18.8% vs 9.4% 

Prevalence abstinence rate 

   at 12-wk 43.8% vs 21.9% 

   at 24-wk 34.4% vs 15.6% 

ś วนัดี ไตรภพสกลุ ŚŝŝŜ Placebo 

controlled trial, 

12 weeks 

แคปซูลผงหญ้าดอกขาว 

ŝŘŘ mg (N = 35) 

ยาหลอก (N = 33) Continuous abstinence rate 

   at 12-wk OR = 2.963 

(95%CI 0.71-12.32, p  0.189) 

Prevalence abstinence rate 

   at 12-wk OR = 2.922 

(95%CI 0.89-9.51, p  0.094) 

Ŝ Leelarungrayub ŚŘřŘ Controlled 

clinical trial 

ř. ยาชงหญ้าดอกขาว 

Ś. ยาชงหญ้าดอกขาว+

ออกกําลงักาย 

ś. ออกกําลงักาย 

Ŝ. ไมมี่กิจกรรมใดๆ 

 

การลดปริมาณการสูบบุหรีÉต่อ

วนั ในแตล่ะกลุม่ 

ř. ลดลง ŝš.ŝŚ% 

2. ลดลง 62.75% 

3. ลดลง 53.75% 

4. ลดลง 14.04% 

OR = odd ratio; 95% CI = 95% confidence interval 

ผลการประเมิน 

ในด้านความปลอดภยัยงัไมม่ข้ีอมลูรายงานอนัตรายร้ายแรงจากการได้รับผลิตภณัฑ์จากหญ้าดอกขาว สว่นใน

ด้านประสทิธิภาพ พบวา่การศกึษาทีÉมีในขณะนี Êไมส่ามารถระบไุด้อย่างชดัเจนว่าหญ้าดอกขาวมีประสิทธิภาพในการช่วย

อดบหุรีÉ อยา่งไรก็ตาม ผลลพัธ์จากหลายการศกึษาแสดงให้เห็นแนวโน้มถึงประสิทธิภาพของหญ้าดอกขาว ด้วยเหตนุี Ê ควร

มีการศกึษาทางคลินิกทีÉออกแบบดีและจํานวนผู้ เข้าร่วมเพียงพอ เพืÉอยืนยนัถึงประสิทธิภาพของหญ้าดอกขาวในการช่วย

หยดุสบูบหุรีÉ  
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สรุปประโยชน์และความเสีÉยง 

ยาอมหญ้าดอกขาวสําหรับลดความอยากบหุรีÉ 

ประเทศไทยมีผู้ ติดบหุรีÉเป็นจํานวนมาก ในขณะทีÉยาช่วยหยุดสบูบุหรีÉยงัมีค่าใช้จ่ายคอ่นข้างสงู ดงันั Êน 

การพฒันาสมนุไพรเพืÉอช่วยหยดุสบูบหุรีÉจงึเป็นทางเลือกหนึÉงทีÉจะช่วยลดมลูคา่ยานําเข้า ลดคา่ใช้จ่ายด้านยา

ให้กบัผู้ติดบหุรีÉ และเป็นการสร้างมลูค่าของยาสมนุไพรในประเทศ 

สารสกดัหญ้าดอกขาวในรูปแบบยาอม ได้จากการสกดัด้วยนํ Êาร้อนซึÉงเป็นวิธีการทีÉคล้ายกบัการใช้ยาชง

หญ้าดอกขาวซึÉงเป็นยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ (เภสชัตํารับโรงพยาบาล) จากผลการทดสอบด้วย FT-IR พบว่า 

ยาในรูปแบบทั Êงสองมีองค์ประกอบทางเคมีเหมือนกนั ดงันั Êน ผู้ รับอนญุาตจงึสามารถอ้างอิง monograph ของยา

ชงหญ้าดอกขาวในบญัชียาหลกัแห่งชาติเพืÉอการขึ Êนทะเบียนตํารับยา (เภสชัตํารับโรงพยาบาล) ได้ ตามเกณฑ์การ

ขึ Êนทะเบียนยาสมนุไพรของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

อย่างไรก็ตาม หากผู้ รับอนญุาตต้องการขยายตลาดนอกเหนือจากการจํากดัการใช้ในสถานพยาบาล 

จําเป็นต้องมข้ีอมลูในด้านประสิทธิภาพทีÉชดัเจนขึ Êน รวมทั Êงการเก็บข้อมลูด้านความปลอดภัยในผู้สบูบหุรีÉทีÉมากขึ Êน 

ในการนี Ê ผู้ รับอนญุาตกําลงัอยู่ระหวา่งดําเนินการวิจยัการศกึษาในมนษุย์ระยะทีÉ ś และเมืÉอมีองค์ความรู้เกีÉยวกบั

หญ้าดอกขาวในการอดบหุรีÉทีÉเพียงพอ ผู้ รับอนญุาตมีแผนจะปลดจากการระบ ุ “เภสชัตํารับโรงพยาบาล” ไปเป็น

ยาทีÉขายได้ทัÉวไป (over-the-counter) 

 

 

         ผู้ประเมิน 

      (ภก.กิตติ สคุนัโธ) 

          

ผู้ประเมิน 

      (ภญ วรสดุา ยงูทอง) 
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ภาคผนวกทีÉ 1 

เงืÉอนไขการขึ Êนทะเบียนตาํรับยา Antiox 

ยานี Êให้ขึ Êนทะเบียนได้โดยมีสถานะตามเภสชัตํารับโรงพยาบาล (รพ.) เชน่เดียวกับยาชงหญ้าดอกขาวใน

บญัชียาหลกัแหง่ชาติ  

จงึมีข้อกําหนดให้ใช้ในสถานพยาบาลเทา่นั Êน 
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ภาคผนวกทีÉ 2 

ผลการประเมินฉลากและเอกสารกาํกับยา 

1. ฉลากยา 

ฉลากยาทีÉบริษัท โรงงานเภสชักรรม เกร๊ทเตอร์ฟาร์มา่ จํากดัจดัทาํไว้ในคําขอขึ Êนทะเบียนตํารับยา เป็นฉลากบน

กลอ่งบรรจุยา (unit carton) รวมทั Êง inner label มีรายละเอยีดตามเกณฑ์มาตรฐาน (Thai FDA 2009 ภาคผนวก ś เรืÉอง 

การจดัทําฉลากและเอกสารกํากบัยาเพืÉอประกอบการขึ Êนทะเบียนตํารับยาตาม ASEAN Harmonization)รูปแบบและ

ตวัอกัษรสามารถอา่นออกได้ และมีความเหมาะสม  

2. เอกสารกาํกับยา 

เอกสารกํากบัยา ยาอมหญ้าดอกขาว บริษัท เกร๊ทเตอร์ ฟาร์มา่ใช้รูปแบบข้อมลูยาสาํหรับประชาชน (patient 

information leaflet) PIL ซึÉงมข้ีอมลูและรูปแบบสอดคล้องกบัแนวทางการจดัทําเอกสารกํากบัยา (Guideline for Leaflet 

Development)ท้ายประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรืÉอง แนวทางการจดัทําเอกสารกํากบัยาลงวนัทีÉ  3

2556 กรกฎาคม (ฉบบัปรับปรุง เมษายน ŚŝŞŘ)รายละเอียดในหน้าถดัไป 
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เอกสารกํากบัยาสําหรับประชาชน

สารสกดัหญา้ดอกขาว 0.45 กรมั 

เทยีบเทา่ผงหญา้ดอกขาว 2 กรมั/เม็ด 

ชนดิเม็ดอม 
 

1. ยานีҟคอืยาอะไร 
1.1 ยานีҟมชีืѷอสามญัวา่อะไร      
 ยานีѸมชี ืѷอสามญัวา่สารสกดัหญา้ดอกขาว 

(Cyanthillium cinereum (L.) H. Robชืѷอพอ้ง 
Vernonia cinerea (L.) Less.)  เป็นยาจาก

สมนุไพรชว่ยลดความอยากบหุรีѷ  
 
1.2ยานีҟใชเ้พืѷออะไร 

 ยานีѸใชเ้พืѷอลดความอยากบหุรีѷ 
 

2. ขอ้ควรรูก้อ่นใชย้า 
2.1 หา้มใชย้านีҟเม ืѷอไร 
 เคยแพย้านีѸ หรอืสว่นประกอบของยา 

 
2.2 ขอ้ควรระวงัเมืѷอใชย้านีҟหากทา่นมภีาวะ
ตอ่ไปนีҟ 

 โรคหัวใจ และโรคไต เนืѷองจากยาหญา้ดอกขาว

มโีพแทสเซยีมสงู 
 ตั Ѹงครรภห์รอืวางแผนจะตั Ѹงครรภ ์เพราะอาจจะทํา

ใหเ้กดิอนัตรายรา้ยแรงตอ่ทารก 
 

3. วธิใีชย้า 
3.1 ขนาดและวธิใีชค้วรใชย้าตามคําแนะนํา
ของแพทยห์รอื เภสชักรเพราะขนาดและ
ระยะเวลาในการใชย้านีѸข ึѸนกบัชนดิและความรนุแรง
ของโรค 
 อมยาครั Ѹงละ 1เม็ด วันละ 3  ครั Ѹง หลังอาหารเชา้ 

กลางวัน เย็น 
 

3.2 หากลมืกนิยาควรทําอยา่งไร 
 - 

 
3.3 ถา้กนิยานีҟเกนิขนาดทีѷแนะนําควรทํา
อยา่งไร 

 ใหส้งัเกตอาการอยา่งใกลช้ดิ หากมอีาการ
ผดิปกตทิีѷรนุแรงใหร้บีนําสง่โรงพยาบาลทันท ี

 

4. ขอ้ควรปฏบิตัริะหวา่งใชย้า 
 หากมอีาการอยากบหุรีѷ ควรกนิผลไมท้ีѷมวีติามนิ

ซเีชน่ มะนาว เพราะมะนาวชว่ยลดอาการเปรีѸยว
ปาก จากการขาดสารนโิคตนิในรา่งกายได ้

 

 

 

 

 

 

 

5. อนัตรายทีѷอาจเกดิจากยา 
5.1 อาการทีѷตอ้งหยดุยาแลว้รบีไปพบแพทย์

ทนัท ี
 บวมทีѷใบหนา้เปลอืกตา รมิฝีปาก ลมพษิ 

 หนา้มดืเป็นลม แน่นหนา้อกหายใจลําบาก 
 ผืѷนแดงตุม่พองผวิหนังหลดุลอก มจํีѸาตาม

ผวิหนังหรอืเลอืดออกผดิปกต ิ
 

5.2 อาการทีѷไมจ่าํเป็นตอ้งหยดุยา แตถ่า้มี
อาการรนุแรงใหไ้ปพบแพทยท์นัท ี

 เบืѷออาหารลิѸนชาลิѸนไมร่ับรส ปวดทอ้ง คลืѷนไส ้

อาเจยีนหนา้มดื เวยีนหวั ใจสัѷน 
 

6. ควรเก็บยานีҟอยา่งไร 
 เก็บไวใ้นภาชนะบรรจเุดมิตามทีѷไดรั้บมา 
 เก็บยาในทีѷแหง้อยา่ใหโ้ดนแสงโดยตรง

โดยทัѷวไปควรเก็บทีѷอณุหภมูไิมเ่กนิ30 องศา
เซลเซยีสไมเ่ก็บยาในทีѷรอ้นหรอืชืѸน เชน่ ในรถ 

หอ้งนํѸา หอ้งครัว 
 เก็บยาใหพ้น้มอืเด็ก 

ผูผ้ลติ/ผูนํ้าเขา้/ผูแ้ทนจําหน่าย บรษัิท เกร๊ทเตอร์
ฟารม์า่ จํากดั 
เอกสารนีѸปรับปรงุครั Ѹงลา่สดุเมืѷอ 25 กรกฎาคม 

2560 
 

เอกสารนีҟเป็นขอ้มลูโดยยอ่ 
หากมขีอ้สงสยัใหป้รกึษาแพทยห์รอืเภสชักร 


