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POLISI YANG TELAH DILULUSKAN OLEH PIHAK BERKUASA KAWALAN DADAH (PBKD) SEPANJANG TAHUN 2017 

MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

308 (01/2017) 

26 JANUARI 

2017 

(KHAMIS) 

CADANGAN UNTUK MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN BAGI SEMUA PRODUK YANG 

MENGANDUNGI INTERFERON ALFA DAN INTERFERON BETA DENGAN MAKLUMAT 

KESELAMATAN BERKAITAN RISIKO KESAN ADVERS PULMONARY ARTERIAL 

HYPERTENSION 

  

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 1 Tahun 2017 : 

Circular : BPFK/PPP/07/25 

(6) Jld 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF_BIL_6_2017.pdf  

 

308 (01/2017) 

26 JANUARI 

2017 

(KHAMIS) 

CADANGAN UNTUK MELAKSANAKAN MALAYSIAN VARIATION GUIDELINE FOR 

BIOLOGICS (MVGB) 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 2 Tahun 2017 : 

Circular : BPFK/PPP/07/25 

(7) Jld 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_6_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_6_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_6_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_6_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_7_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF_BIL_7_2017.pdf  

 

308 (01/2017) 

26 JANUARI 

2017 

(KHAMIS) 

MAKLUMAN CADANGAN MENGEMUKAKAN SIJIL ANALISA PRODUK SIAP 

(CERTIFICATE OF ANALYSIS (COA) FOR FINISHED PRODUCT) SEMASA PERMOHONAN 

PENDAFTARAN BARU PRODUK SEMULAJADI DAN PRODUK SUPLEMEN KESIHATAN 

DENGAN GENERAL CLAIMS 

 

 

 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 3 Tahun 2017 : 

Circular : BPFK/PPP/07/25 

(8) Jld 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF_BIL_8_2017.pdf  

 

309 (02/2017) 

24 FEBRUARI 

2017 

(JUMAAT) 

CADANGAN KUATKUASA PEMAKAIAN GUIDELINE FOR REGISTRATION OF DRUG-

MEDICAL DEVICE AND MEDICAL DEVICE-DRUG COMBINATION PRODUCTS 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 4 Tahun 2017 : 

Circular : (9) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL_8_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF_BIL%204_2017.pd

f  

 

311 (04/2017) 

2 MEI 2017 

(SELASA) 

CADANGAN PENDAFTARAN SEMULA BERSYARAT BAGI PRODUK FARMASEUTIKAL 

BERDAFTAR YANG MASIH BELUM MEMENUHI KEPERLUAN DATA KAJIAN STABILITI 

DALAM ZON IV B 

 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 7 Tahun 2017 : 

Circular : (12) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_7_2017.pdf  

 

311 (04/2017) 

2 MEI 2017 

(SELASA) 

CADANGAN UNTUK MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN, LABEL DAN  RISALAH 

MAKLUMAT UBAT UNTUK PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK 

FARMASEUTIKAL YANG MENGANDUNGI CHLORHEXIDINE DENGAN MAKLUMAT 

KESELAMATAN BERKAITAN RISIKO REAKSI HIPERSENSITIVITI 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 8 Tahun 2017 : 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL%204_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL%204_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL%204_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL%204_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_BIL%204_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_7_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_7_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

 

 

 

 

 

 

Circular : (13) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_8_2017.pdf  

 

311 (04/2017) 

2 MEI 2017 

(SELASA) 

CADANGAN PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK INHALASI KORTIKOSTEROID YANG 

DIGUNAKAN UNTUK RAWATAN CHRONIC OBSTRUCTIVE PULMONARY DISEASE 

(COPD) DENGAN MAKLUMAT TAMBAHAN BERKENAAN PENINGKATAN RISIKO 

PNEUMONIA 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 9 Tahun 2017 : 

Circular : (14) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_9_2017.pdf  

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_8_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_9_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_9_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_9_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_9_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

311 (04/2017) 

2 MEI 2017 

(SELASA) 

CADANGAN UNTUK MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT 

UBAT UNTUK PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI 

MICONAZOLE DAN WARFARIN DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

INTERAKSI UBAT 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 10 Tahun 2017 : 

Circular : (15 & 17) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_10_2017.pdf  

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_12_2017.pdf  

 

311 (04/2017) 

2 MEI 2017 

(SELASA) 

MAKLUMAN PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN, LABEL DAN RISALAH MAKLUMAT 

UBAT UNTUK PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK KONTRASEPTIF 

KECEMASAN YANG MENGANDUNGI LEVONORGESTREL DENGAN MAKLUMAT 

BERKAITAN INTERAKSI ANTARA UBAT-UBATAN YANG DIKELASKAN SEBAGAI 

HEPATIC ENZYME INDUCER DAN KEBERKESANAN KONTRASEPSI 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 11 Tahun 2017 : 

Circular : (16) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_10_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_10_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_10_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_10_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_12_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_12_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_12_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_12_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

 

 

 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/B

il_11_2017.pdf  

 

313 (06/2017) 

4 JULAI 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI LOPERAMIDE DENGAN 

MAKLUMAT BERKAITAN RISIKO KESAN ADVERS PADA JANTUNG YANG SERIUS 

SUSULAN PENGAMBILAN LOPERAMIDE MELEBIHI DOS YANG DISYORKAN DAN ISU 

PENYALAHGUNAAN 

 

 

 

 

 

 

. 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 14 Tahun 2017 : 

Circular : (19) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif14_2017.pdf  

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_11_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_11_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_11_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Bil_11_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif14_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif14_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif14_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif14_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

313 (06/2017) 

4 JULAI 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RIMUP) SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI ETORICOXIB DENGAN 

MAKLUMAT BERKAITAN PERUBAHAN DOS PERMULAAN BAGI RAWATAN 

RHEUMATOID ARTHRITIS DAN ANKYLOSING SPONDYLITIS 

 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 13 Tahun 2017 

Circular : (18) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif13_2017.pdf  

 

314 (07/2017) 

3 OGOS 2017 

(KHAMIS) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN  RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI PROTON PUMP 

INHIBITORS (PPI) DENGAN MAKLUMAT BERKAITAN RISIKO KESAN ADVERS AKIBAT 

PENGGUNAAN JANGKA PANJANG 

 

  

Circular : (21) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 16 Tahun 2017 : 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/1

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif13_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif13_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif13_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif13_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil16_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil16_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil16_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

70823/Direktif_Bil16_2017.p

df  

 

314 (07/2017) 

3 OGOS 2017 

(KHAMIS) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI PROTON PUMP 

INHIBITORS (PPI) DENGAN MAKLUMAT BERKAITAN ELEVATED CIRCULATING LEVELS 

OF CHROMOGRANIN A (CgA) 

 

 

Circular : (20) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 15 Tahun 2017 : 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/1

70823/Direktif_Bil15_2017.p

df  

315 (08/2017) 

29 OGOS 

2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN BAGI PRODUK YANG MENGANDUNGI 

HYOSCINE (BENTUK DOS INJEKSI SAHAJA) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN 

BERKAITAN RISIKO KESAN ADVERS SERIUS PADA PESAKIT JANTUNG DAN 

KARDIOVASKULAR 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 17 Tahun 2017 

Circular : (22) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil16_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil16_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil15_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil15_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil15_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil15_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/170823/Direktif_Bil15_2017.pdf
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MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_Bil17_2017.pdf  

 

315 (08/2017) 

29 OGOS 

2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI METRONIDAZOLE 

(KECUALI PRODUK UNTUK KEGUNAAN LUARAN) DENGAN AMARAN BERKAITAN 

RISIKO HEPATOTOXICITY DALAM KALANGAN PESAKIT COCKAYNE SYNDROME 

 

  

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 18 Tahun 2017 : 

Circular : (23) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_Bil18_2017.pdf  

 

315 (08/2017) 

29 OGOS 

2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI TESTOSTERON 

DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN KESAN ADVERS SUSULAN 

PENYALAHGUNAAN DAN KEBERGANTUNGAN UBAT 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 19 Tahun 2017 : 

Circular : (24) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil17_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil17_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil17_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil17_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil18_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil18_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil18_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil18_2017.pdf


10 | P a g e  
 

MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

  

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_Bil19_2017.pdf  

 

315 (08/2017) 

29 OGOS 

2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN  RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI TRAMADOL 

DENGAN MAKLUMAT BERIKUT:  

i. MENGEHADKAN PENGGUNAAN TRAMADOL DALAM KALANGAN KANAK-

KANAK, 

ii. AMARAN BERKAITAN PENGGUNAAN DALAM KALANGAN IBU MENGANDUNG 

DAN IBU MENYUSU. 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 20 Tahun 2017 

Circular : (25) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_Bil20_2017.pdf  

 

315 (08/2017) 

29 OGOS 

2017 

KAWALAN PRODUK BUKAN RACUN/ OVER THE COUNTER (OTC) PARENTERAL YANG 

TELAH DIGAZETKAN KEPADA  RACUN BERJADUAL DIBAWAH AKTA RACUN 1952 

KEPADA  PIHAK BERKUASA KAWALAN DADAH 

Circular : (2) dlm. 

BPFK/PPP/01/03 Jld. 4;  

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil19_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil19_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil19_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil19_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil20_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil20_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil20_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_Bil20_2017.pdf


11 | P a g e  
 

MESYUARAT 

PBKD 

PERKARA CATATAN 

(SELASA)  

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/P

ekelilingPelaksanaanProduk

PersediaanParenteralYangT

elahDikelaskanSebagaiRac

undibawahAktaRacun1952.

pdf  

316 (09/2017) 

3 OKT 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI METFORMIN 

DENGAN MAKLUMAT BERKAITAN PENGGUNAAN DALAM KALANGAN PESAKIT YANG 

MEMPUNYAI MODERATELY REDUCED KIDNEY FUNCTION DAN PENGUKUHAN 

AMARAN LACTIC ACIDOSIS 

 

 

Circular : (30) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 25 Tahun 2017 : 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_25_2017.pdf  

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/PekelilingPelaksanaanProdukPersediaanParenteralYangTelahDikelaskanSebagaiRacundibawahAktaRacun1952.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_25_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_25_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_25_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_25_2017.pdf
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316 (09/2017) 

3 OKT 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI ARIPIPRAZOLE 

DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN KESAN ADVERS PATHOLOGICAL 

GAMBLING DAN IMPULSE-CONTROL PROBLEMS 

 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 22 Tahun 2017 : 

Circular : (27) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_22_2017.pdf  

 

316 (09/2017) 

3 OKT 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN  RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI OPIOID DAN 

BENZODIAZEPIN DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN INTERAKSI UBAT 

 

 

 

 

Circular : (28) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 23 Tahun 2017 : 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_22_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_22_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_22_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_22_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_23_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_23_2017.pdf
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gulatory_Information/2017/D

irektif_23_2017.pdf  

 

316 (09/2017) 

3 OKT 2017 

(SELASA) 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RIMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI FLUCONAZOLE 

DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERIKUT:  

i. MAKLUMAT KESELAMATAN  BARU BERKAITAN RISIKO SPONTANEOUS 

ABORTION, 

ii. MEMPERKUKUHKAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN MULTIPLE 

CONGENITAL ABNORMALITIES DAN PENGGUNAAN  DALAM KALANGAN IBU 

MENYUSU. 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 24 Tahun 2017 : 

Circular : (29) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

irektif_24_2017.pdf  

 

316 (09/2017) 

3 OKT 2017 

(SELASA) 

MAKLUMAN PENGGUNAAN LABEL KESELAMATAN, HOLOGRAM MEDITAG™ 4 YANG 

TELAH DINAIKTARAF DENGAN CIRI-CIRI TAMBAHAN BAGI MENGGANTIKAN 

HOLOGRAM MEDITAG™ 3 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 21 Tahun 2017 

Circular : (26) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_23_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_23_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_24_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_24_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_24_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/Direktif_24_2017.pdf
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https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF_21_2017.pdf  

 

317 (10/2017) 

30 OKT 2017 

(ISNIN) 

MEMINDA HAD HARIAN PENGAMBILAN MENTHOL DALAM PERSEDIAAN ORAL 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 26 Tahun 2017 : 

Circular : (31) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIFBIL26TAHUN2017.

pdf  

318 (11/2017) 

27 NOV 2017 

(ISNIN) 

MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK OPIOID DENGAN MAKLUMAT 

KESELAMATAN SEPERTI BERIKUT:  

i. RISIKO KESAN ADVERS SEROTONIN SYNDROME KESAN DARIPADA INTERAKSI 

DENGAN SEROTONERGIC DRUGS 

Circular : (32) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_21_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_21_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_21_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF_21_2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIFBIL26TAHUN2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIFBIL26TAHUN2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIFBIL26TAHUN2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIFBIL26TAHUN2017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIFBIL26TAHUN2017.pdf
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ii. RISIKO KESAN ADVERS ADRENAL INSUFFICIENCY DAN ANDROGEN 

DEFICIENCY AKIBAT PENGGUNAAN JANGKA PANJANG 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 27 Tahun 2017 : 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF272017.pdf  

 

318 (11/2017) 

27 NOV 2017 

(ISNIN) 

MENGEMASKINI  SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI BAHAN AKTIF 

AZITHROMYCIN DAN ERYTHROMYCIN KECUALI PERSEDIAAN TOPIKAL/EKSTERNAL 

DAN UBAT UNTUK KEGUNAAN MATA DENGAN RISIKO INFANTILE HYPERTROPHIC 

PYLORIC STENOSIS (IHPS) 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 28 Tahun 2017 : 

Circular : (33) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF282017.pdf  

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF272017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF272017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF272017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF272017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF282017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF282017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF282017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF282017.pdf
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318 (11/2017) 

27 NOV 2017 

(ISNIN) 

MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI STATIN DENGAN 

MAKLUMAT BERKAITAN IMMUNE-MEDIATED NECROTIZING MYOPATHY (IMNM) 

 

 

 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 29 Tahun 2017 : 

Circular : (34) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 1; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2017/D

IREKTIF292017.pdf  

 

319 (12/2017) 

4 JAN 2018 

(KHAMIS) 

MENGEMASKINI LABEL, SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI PRODUK YANG MENGANDUNGI AMBROXOL DAN 

BROMHEXINE DENGAN AMARAN KESAN ADVERS ANAFILAKSIS DAN SEVERE 

CUTANEOUS ADVERSE REACTIONS (SCARs) 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 1 Tahun 2018 

Circular : (1) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 2; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2018/D

IREKTIFBIL12018.pdf  

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF292017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF292017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF292017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2017/DIREKTIF292017.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL12018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL12018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL12018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL12018.pdf
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319 (12/2017) 

4 JAN 2018 

(KHAMIS) 

MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI COBICISTAT DAN 

KORTIKOSTEROID (KECUALI PRODUK UNTUK KEGUNAAN LUARAN) DENGAN  

MAKLUMAT  BERKAITAN  INTERAKSI  UBAT    

 

 

  

   

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 2 Tahun 2018 : 

Circular : (2) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 2; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2018/D

IREKTIFBIL22018.pdf  

319 (12/2017) 

4 JAN 2018 

(KHAMIS) 

MENGEMASKINI SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK 

PENGGUNA (RiMUP) BAGI SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI LEVETIRACETAM 

DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN ACUTE KIDNEY INJURY, 

RHABDOMYOLYSIS/BLOOD CREATINE PHOSPHOKINASE INCREASED DAN 

ENCEPHALOPATHY 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 3 Tahun 2018 : 

Circular : (3) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 2; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2018/D

IREKTIFBIL32018.pdf  

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL22018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL22018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL22018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL22018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL32018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL32018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL32018.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DIREKTIFBIL32018.pdf
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319 (12/2017) 

4 JAN 2018 

(KHAMIS) 

CADANGAN PENYELARASAN PENERIMAAN PENGESAHAN PEMATUHAN AMALAN 

PERKILANGAN BAIK (APB) BAGI PENGILANG FARMASEUTIKAL BAGI TUJUAN 

PENDAFTARAN / PENDAFTARAN SEMULA PRODUK FARMASEUTIKAL DENGAN PIHAK 

BERKUASA KAWALAN DADAH (PBKD) 

 

Arahan Pengarah Kanan 

Perkhidmatan Farmasi 

Bilangan 4 Tahun 2018 : 

Circular : (4) dlm. 

BPFK/PPP/07/25 Jld. 2; 

 

https://www.npra.gov.my/im

ages/Circulars_Directive/Re

gulatory_Information/2018/D

irektifpenerimaanpengesaha

npematuhanAPBbagipengila

ngfarmaseutikal.pdf  

 

-------------------------------------------------------TAMAT------------------------------------------------ 

 

https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf
https://www.npra.gov.my/images/Circulars_Directive/Regulatory_Information/2018/DirektifpenerimaanpengesahanpematuhanAPBbagipengilangfarmaseutikal.pdf

