Pihak Berkuasa Kawalan Dadah
Drug Control Authority
KEMENTERIAN KESIHATAN MALAYSIA
MINISTRY OF HEALTH MALAYSIA

Ruj Kami: ( 36 )dlm BPFK/ 02/5/i-3
Tarikh: 20, (o. 200

SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

Tuan,

PERINTAH SENARAI RACUN (PINDAAN) (NO. 2) 2004; BERKUATKUASA 1.7.2004
PINDAAN KEPADA BUTIRAN “TERBINAFINE; ITS SALTS”

Adalah saya merujuk kepada perkara tersebut diatas .

2 Adalah dimaklumkan bahawa berdasarkan kepada Perintah Senarai Racun (Pindaan) (No.
2) 2004, P.U.(A)221, yang telah diwartakan pada 1hb Julai 2004, butir-butir yang berhubungan
dengan “Terbinafine; its salts” telah dipinda seperti berikut:

FIRST SCHEDULE

POISONS LIST
[Section 2]
Names Part 1 Part 11 Exempt
Group A Group B Group C | Group D
Terbinafine; - All - - Preparations
its salts preparations ' for external
unless use
exempted
3. Sehubungan dengan ini, produk-produk yang mengandungi bahan aktif terbinafine dalam

bentuk dos untuk kegunaan luar sahaja, seperti cream, ointment, lotion, gel, topical solution dan
sebagainya, adalah dikelaskan dalam kategori bukan racun berjadual, ia itu sebagai keluaran “X”

4. Sila ambil maklum bahawa kelas keluaran produk-produk yang berkaitan telah ditukar
kepada “X” TANPA melibatkan pindaan kepada No. rujukan produk/LOI dan No. Pendaftaran
Produk.
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CONTOH:

Lama: Baru (Penghkeasan Semula)
LOI : 1998112835A LOI S 19081 12835X
No. Pendaftaran: MALI9993010A No. Pendafiaran: MAL19993010X

Sekian, terima kasih

'BERKHIDMAT UNTUK NEGARA'

'UTAMAKAN KUALITI, EFIKASI DAN KESELAMATAN'

Saya yang menurut perintah,

s

1 Pengarah Perkhidmatan Farmasi, KKM
2 PhAMA

3 MOPI



