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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 

BILANGAN 15 TAHUN 2026    

 
DIREKTIF BERKENAAN PENAMBAHAN PERNYATAAN AMARAN BAGI 

PRODUK SUPLEMEN KESIHATAN (HS) DAN PRODUK BUKAN RACUN 

BERJADUAL (OTC) YANG MENGANDUNGI VITAMIN B6 BERKAITAN RISIKO 

PERIPHERAL NEUROPATHY 

 

1. TUJUAN 

 

1.1 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-421 pada 8 Jun 2026 telah membuat keputusan berkenaan 

penambahan pernyataan amaran bagi produk suplemen kesihatan (HS) dan 

produk bukan racun berjadual (OTC) yang mengandungi Vitamin B6 berkaitan 

risiko peripheral neuropathy. 

 

1.2 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 
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2.  PELAKSANAAN  

 

2.1 Oleh itu, semua label, sisip bungkusan dan Risalah Maklumat Ubat untuk 

Pengguna (RiMUP) bagi semua produk yang mengandungi Vitamin B6 

melebihi 10mg perlu ditambah dengan pernyataan amaran seperti berikut:  

 

Warning: 

This product contains Vitamin B6. Stop taking this product if you experience 

tingling, burning or numbness and see your doctor as soon as possible. 

 

2.2 Tarikh pelaksanaan keperluan pengemaskinian pernyataan amaran pada 

label, sisip bungkusan dan RiMUP bagi produk suplemen kesihatan dan OTC 

yang mengandungi Vitamin B6 melebihi 10mg adalah seperti berikut: 

 

2.2.1 Permohonan baharu dan produk yang sedang dalam proses penilaian 

pendaftaran:  Serta-merta 

 

2.2.2 Produk berdaftar: Permohonan pindaan maklumat produk perlu 

dikemukakan melalui permohonan variasi sebelum 1 Disember 2026 

 

     

 

3. TARIKH KUAT KUASA 

 

3.1 Tarikh kuat kuasa arahan ini adalah SERTA-MERTA. 

 

3.2 Sekiranya tuan/puan ingin mendapatkan maklumat lanjut, sila hubungi 

Seksyen Ubat Generik atau Seksyen Ubat Komplementari dan Alternatif, 






