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 99/90/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

إجراءات إعادة التسجيل خلال عام  يعمى موافقة عمى السير ف لحاصمةا المكملات الغذائية مستحضراتبالنسبة ل -*
ير ثلاث صلاحية موافقة عمى السيتم منح  :01/9/5102ي فبجمستيا  قبل قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية 5102

 من الانتياء بعد التصنيع وقف ويتم الخامات شراء أو استيراد وقف بعدىاويتم سنوات من تاريخ صدور موافقة السير 
 عادةإ خطارإ عمى المستحضر حصول لحين وذلك الميمة انتياء قبل شراءىا أو استيرادىا تم التى الخامات تصنيع

 التسجيل.

بالنسبة لممستحضرات التي  "ليصبح:   Sofosbuvirالخاص بمادة  52/2/5102 في الفنية المجنةتعديل قرار  -*
عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة لمتسجيل لمتصدير والمناقصات :  منفردةSofosbuvir  مادة تحتوي عمى

  ."ومناقصات يروالموافقة عمى التسجيل لمتصدير فقط وعدم الموافقة عمى تحويل نوع تسجيميا من تصدير فقط إلى تصد

 
  Paracetamol + Dextromethorphan + Doxylamine ممستحضرات المحتوية عمى التركيبة بالنسبة ل -*

سنة" عمى العبوة الخارجية" ومراجعة  05يتم الالتزام بكتابة التحذير: " لا يستخدم للأطفال أقل من : Syrupفي صورة 
مستحضر المرجعي ويتم منح ميمة ستة أشير لممستحضرات المسجمة لتوفيق النشرة من قبل الفارماكولوجي طبقاً لنشرة ال
 .الأوضاع مع متابعة ذلك من قبل التفتيش
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 07/90/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

ضافات البيطرية للأدوية المتخصصة العممية المجنة توصية اعتماد -*  بخصوص 5102/ 00/05 بجمسة الأعلاف وا 
الإلتزام بأحد بأن يتم  W.S.P صورة في Orbifloxacin 25 gm./100 gm عمى المحتوية البيطرية المستحضرات

أن يكون في صورة أقراص أو محمول معمق لمشرب مع الإلتزام بقرار  ىعم من حيث التركيزة المستحضرات المرجعي
 والكلاب.لمنتجو لمحوم وقصرىا عمي القطط بعدم إستخدام ىذة المادة في الحيوانات ا FDAانـ
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 01/8/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 Lactoseوالخاص بإضافة التحذير الخاص بالـ 12/05/5102إعادة صياغة قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
Intolerance :ليصبح 

بإضافة التحذير التالي  Oral Dosage Formsفي صورة  Lactoseرات المحتوية عمى " تمتزم جميع المستحض 
 إلى النشرة وذلك عند مراجعة النشرة من قبل قسم الفارماكولوجي: Lactose Intoleranceوالخاص بالـ

"Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactose 

deficiency or glucose-galactose malabsorption should not take this medicine" 
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 80/8/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 (Piperazine + Hexamine (Methenamine) + Khellin)المحتوية عمى التركيبة المسجمة بخصوص المستحضرات  -*
 :  Effervescent granulesليبالشكل الصيد

في ىذه التركيبة لا  Piperazineلإثبات أن وجود مادة  Post Marketingيجوز الإبقاء عمى التركيبة الحالية بشرط عمل دراسة 
 . 0/5/5102يؤثر عمى فعالية المستحضر وذلك استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في 

 .ل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة مثيمةمع إلغاء المستحضرات تحت التسجي
 

: "بالنسبة لممستحضرات المسجمة والمتداولة في السوق المحمي بالشكل 12/05/5102المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  : قررتممحوظة*
 حذف مادة يتم :(Piperazine + Hexamine (Methenamine) + Khellin)المحتوية عمى التركيبة   Effervescent granulesالصيدلي

Piperazine  والإبقاء عمى مادتىHexamine+ Khellin. 

 من   Colchicine ادةمو رفع تركيز  Atropineحذف مادة يتم  :(Piperazine + Colchicine + Atropine)  وبالنسبة لمتركيبة

0.3mg/5gm  0.5إلىmg/5gm   والإبقاء عمى مادةPiperazine. 

 متزم الشركات بتعديل بيان التركيب تمك المستحضرات وتعتبر مستحضرات جديدة مع الاحتفاظ بالسعر وبمكانيا في صندوق المثائل وا ضافة حرفوت
N للاسم وتمنح الشركات ميمة عام من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع." 
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 89/91/8908يقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا ف
 

يتم تقديم طمب التسجيل  بالنسبة لقطرات العين ومحاليل العدسات المصنعة محمياً المصنفة كمستمزمات طبية: -*
حالة استيفائيا لمتطمبات  يالخاص بيذه المستحضرات لإدارة تسجيل المستمزمات الطبية وتسجل كمستمزم طبى ف

فائيا لتمك المتطمبات يتم تحويل الطمب إلى إدارة تسجيل الأدوية حالة عدم استي يالتسجيل كمستمزمات طبية, أما ف
 .كمستحضر صيدلي بشري وفقاً لقواعد تسجيل المستحضرات الصيدليةتسجل و 
 
 Oralفي صورة  (Trypsin + chymotrypsin)بخصوص المستحضرات الصيدلية المحتوية عمى التركيبة  -*

Dosage forms : 
التي تم إقرارىا بمجنة   Indicationsتسجيل المستحضرات المحتوية عمييا بالـ ءاتالموافقة عمى استكمال إجرا

 .55/15/5102الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 

 قررت:التي و  55/15/5102عرض عمى لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في التم  :ممحوظة     
 anti-inflammatoryكـ  Martindaleوجد أنيا مذكورة في موقع  Trypsin, Chymotrypsin"بعد النظر والبحث في المواد المقدمة 

drugs, 
 ضمن تركيبات مشابية مع مواد أخرى لدواعي الإستخدام الآتية: Austriaكما أن ىذه المواد مسجمة في دولة 

- Reduction and resorption of oedema and exudates. 
- Adjunctive therapy in inflammatory conditions. 
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 5/4/8908 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 جديدة تحتوي عمى:  Combo-packعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  -*
Each Pack Contains: 

Strip I (Nebulizing Solution In Nebulizer) contains: 

Salbutamol Sulphate                      0.602 mg (Eq. To 0.5 mg salbutamol) 

Strip II (Nebulizing Solution In Nebulizer) contains: 

Flunisolide                                       0.5 mg 
 
: ةتحتوي عمى التركيبكمستحضرات صيدلية بشرية  جديدة عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات -*

(Cyanocobalamin (Vitamin B12) + Glutamin + DL-Phosphonoserin)  
 
وعدم الموافقة  10mgبتركيز  منفردة Ertugliflozinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة  -*

المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار 
 .52/05/5102 يمستيا فبج

أوصت  والتي 5102/ 52/05المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى : تم العرض عمى ممحوظة
 وذلك لعدم وجود مرجع عممي ليذا التركيز. 10mgبتركيز   Ertugliflozinبرفض مادة 

 

)) 5mg as besilate)Amlodipine عمى التركيبة الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي  -*

+Bisoprolol fumarate 5mg)  وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية
 .02/0/5102بجمستيا في 

 
 Hydrocortisone 10 mg + Neomycin)إلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى التركيبة  -*

g)7.5 m1  في صورةVaginal preparations  بسبب الآثار وذلك وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة
المجنة العممية  استناداً لقرار Hydrocortisoneلمتركيز المرتفع من الـالمتكرر الجانبية الناتجة من الاستخدام 

 .9/2/5102بجمستيا في  لأمراض النساء والتوليدالمتخصصة 
 :9/2/5102بجمستيا في  لأمراض النساء والتوليدالمجنة العممية المتخصصة : تم العرض عمى وظةممح

*لا يصرف الا تحت اشراف طبي وذلك لوجود  بالموافقة عمى المستحضر عمي ان يضاف في النشرة الداخمية الاتي: والتى أوصت 
 .غير محددة  لو اثار جانبية عديدة  وعند الاستخدام المتكرر لمدة Hydrocortisoneنسبة عالية من ال 
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ستقبال اعدم الموافقة عمى و  Ofloxacinعمى مادة  يتحتو  التي تحت التسجيل البيطرية إلغاء المستحضرات -*
ضافات الأ  يعلاف بجمستيا فمستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا 

05/12/5102. 
 والتي قررت: 05/2/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا ضافات الأعلاف بجمستيا في : ممحوظة

 .عدم الموافقة نظرا لأىمية استخدام المادة الفعالة في المجال البشري مع عدم استقبال أي ممفات عممية تحتوي عمى ىذه المادة الفعالة
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 09/94/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في

بالنسبة لممستحضرات التى سبق وأن صدر ليا قرار من المجنة الفنية بوقف استقباليا لعدم المرجعية أو استناداً لقرار من  -*
افقة عمى أن يتم قبول طمبات الاستعلام المجان العممية لعدم وجود دراسات كافية تثبت أمان وفعالية ىذه المستحضرات: المو 

 التي يتم تقديم مرجع عممي ليا دون الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية.
وبالنسبة لممستحضرات التي تم استقباليا بالفعل وليس ليا مرجع عممي حتى الآن: يتم العرض عمى المجان العممية    

 المتخصصة ثم العرض عمى المجنة الفنية.
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 91/95/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 عبوة المستحضرات التي تحتوي عمى:  بخصوص -*
-2 Capsules of Lansoprazole 30mg 

-4 Capsules of Amoxicillin 500mg 

-2 Tablets of Clarithromycin 500mg 

Approved Pack: Carton box containing 7 (Al/PVC) strips each contains 2 capsules 

Lansoprazole 30mg, 4 capsules Amoxicillin 500mg & 2 tablets Clarithromycin 500mg. 

 :مع المتابعة من قبل التفتيش لتكون الموافقة عمى تعديل العبوة
Carton Box containing 7 Aluminum Bags, Each bag Contains 2 (Al/PVC) Strips (One Strip 

contains 2 capsules of Lansoprazole + 2 Tablets of clarithromycin & one strip contains 4 

Capsules of Amoxicillin).  

 
وذلك استثناءً  mg 162.5بتركيز  Acetylsalicylic Acidالموافقة عمى استقبال مستحضرات جدديدة تحتوي عمى مادة  -*

 الذي ينص عمى: 0/4/5101 يبجمستيا فالفنية  من قرار المجنة
إبتداء من تاريخ المجنة وعدم تطبيق صندوق المثائل عمى ىذه المجموعات الدوائية وفى حالة التقدم  NSAID’s عدم إستقبال أى مستحضرات"

 . بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكل صيدلى جديد يتم تقديم طمب لمعرض عمى المجنة الفنية
 يستثنى من ىذا القرار:و  *
 التسجيل لمتصدير فقط  -
  .Topical Preparation المستحضرات للإستعمال الموضعى -
 "مجم فأقل.021مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة  -
 

 + Sofosbuvir 400mg + Velpatasvir 100mgالتركيبة  مستحضرات جديدة تحتوي عمى ستقبالاالموافقة عمى  -*

Voxilaprevir 100mg  011لممستحضرات المحتوية عمى ىذه التركيبة عمى عدد كمينية ايتم إجراء دراسات عمى أن 
المجنة العممية استناداً لقرار وذلك  سكندرية والمعيد القومى لمكبدالقصر العينى وعين شمس والابمراكز الكبد  يفمريض 

 يوتطبيقاً لقرار المجنة الفنية ف 09/4/5102و  59/2/5102 بجمستييا في المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد
09/4/5102. 

 :92/3/9102انعزض عهٗ انهجُت انعهًٛت انًخخصصت لأيزاض انجٓاس انٓضًٙ ٔانكبذ بجهظخٓا فٙ  حىيهحٕظت: 

اطاث عهٗ أٌ ٚخى اجزاء در Sofosbuvir 400mg+Velpatasvir 100mg+Voxilaprevir 100mgٔانخٗ أٔصج بانًٕافقت عهٗ حزكٛبت 

 يزٚط فٙ انًزاكش اٜحٛت: 011اكهُٛٛكٛت نهًظخحضزاث انخٙ ححخٕٖ عهٗ ْذِ انخزكٛبت عهٗ 

 انًعٓذ انقٕيٙ لأيزاض انكبذ.-0

 انًزاكش انقٕيٛت نعلاج فٛزٔص طٙ.-9
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 04/5/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 بخصوص عبوة المستحضرات التي تحتوي عمى: 2/2/5102 إعادة صياغة قرار المجنة الفنية بجمستيا في -*

-2 Capsules of Lansoprazole 30mg 

-4 Capsules of Amoxicillin 500mg 

-2 Tablets of Clarithromycin 500mg 

Approved Pack: Carton box containing 7 (Al/PVC) strips each contains 2 capsules 

Lansoprazole 30mg, 4 capsules Amoxicillin 500mg & 2 tablets Clarithromycin 500mg. 

 
 :لتكون مع الالتزام بتطبيق القواعد ومراجعة الثبات: الموافقة عمى تعديل العبوة والمتابعة من قبل التفتيش ليصبح

Carton Box containing 7 Aluminum Bags, Each bag Contains 2 (Al/PVC) Strips (One 

Strip contains 2 capsules of Lansoprazole + 2 Tablets of clarithromycin & one strip 

contains 4 Capsules of Amoxicillin).  
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 84/95/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

مكان تصنيع المستحضرات أو إضافة  نقل طمباتمت الموافقة عمى المقترح المقدم من الإدارة العامة لمتسجيل بشأن-*
 والتي سبق اعتمادىا من قبل المجنة الفنية لتصبح: الصيدلية

 

 بالنسبة لممستحضرات الصيدلية المحمية:
من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية إنتاجية متتالية  تشغيلات 2التحميل عمى أول  .0

فتيش )إذا تم التحميل بشعبة التسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الثانية بشعبة الت
حالة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل ولا يتم الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة  يوالثالثة بشعبة التفتيش وذلك ف

 ل.حالة عدم المطابقة يعاد التحمي يبالمطابقة وف
المصنع الجديد عمى أن يتم ذلك خلال لممستحضر إنتاج متتالية  تشغيلات إنتاجية 2تقديم دراسة الثبات المعجمة عمى أول  .5

 إيقاف إنتاج المستحضر لحين إستيفاء جميع المتطمبات. المصنع الجديد يتم بعدىا يثلاثين شير من تاريخ الإنتاج ف
2. Process validation  يالتفتيش الصيدل ومتابعة ذلك من قبل. 

وذلك في حالة الإخطارات  تمتزم الشركة بعمميا عمى المصنع الجديد من قبلدراسة الثبات طويمة المدى  إجراءوفى حالة عدم 
 .المبدئية

 بالنسبة لممستحضرات الصيدلية المستوردة:
القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة واردة متتالية  تشغيلات 2التحميل عمى أول  .0

التفتيش )إذا تم التحميل بشعبة التسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الثانية والثالثة بشعبة 
حالة  يالمطابقة وفحالة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل ولا يتم الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة ب يالتفتيش وذلك ف

 عدم المطابقة يعاد التحميل.
لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى أن يتم  متتالية أشير( عمى ثلاث تشغيلات 6تقديم دراسة الثبات المعجمة )لمدة  .5

حضر ذلك خلال ثلاثين شيراً من تاريخ الموافقة عمى نقل أو إضافة مكان التصنيع يتم بعدىا بعدىا إيقاف استيراد المست
 لحين استيفاء جميع المتطمبات.

يتم السماح *وفي حالة نقل التصنيع لممستحضرات المحمية أو المستوردة يتم الالتزام بجميع المتطمبات المذكورة عاليو و 
خلال بميل الإنتاج المصنع القديم دون الإ يالقديم بحد أقصى سنة يتم بعدىا إيقاف الإنتاج فالمصنع  يلمشركات بالإنتاج ف

  .والتداول
 (.مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة)
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 10/95/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

وعدم  Glecaprevir 200 mg+ Pibrentasvir 120 mgتركيبة لإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى ا -*
المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز عمييا وذلك استناداً لقرار تحتوي  الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة

 .01/2/5102 يلجنة الفارماكولوجى فو  59/2/5102 ياليضمي ف

 تم عرض المستحضرات عمى المجان الأتية: : ممحوظة*
 ت بالأتى:والتى أوص 59/2/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى -0

 رفض المستحضر لعدم وجود مرجع عممي ليذا التركيز.:  Glecaprevir 200 mg+ Pibrentasvir 120 mg tablets بالنسبة لتركيبة 
 و التى أوصت بالأتى: 01/2/5102لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -5

 ض المستحضر لعدم وجود اساس عممي ليذه التركيزات.رف:  Glecaprevir 200 mg+ Pibrentasvir 120 mg tabletsبالنسبة لتركيبة  
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   97/96/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 .Rosuvastatin 20mg + Ezetimibe 10mgالموافقة عمى إستقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*

مع تطبيق القواعد وذلك إستناداً لقرار أشير  6من سن  Levocetirizineالـ إستخدام  الموافقة عمى طمب الشركة -*
 .98/91/8908لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ  وقرار 98/95/8907العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا فى 

 - : ممحوظة  
 : 5/2/5102المجنو العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا فى قررت  -

 FDA المجنة بالموافقة عمى استخدام المستحضرات من سن ستة أشير , وذلك طبقا لما أقرتو توصى

 وكان قرار المجنة كالتالى : 98/91/8908قد تم عرض الموضوع عمى لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ  -
 FDAأشير وفقا لمـ  6سن  من  Levocetirizineالسماح باستخدام مادة الـ  : بعد البحث ودراسة الموضوع, ترى المجنة
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   88/6/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

وذلك طبقاً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا  Ceftriaxoneتعديل التحذيرات الخاصة بالمستحضرات المحتوية عمى  -*
 لمتنفيذ لتصبح: تاريخ المجنةمع إعطاء ميمة ستة أشير من  01/2/5102في 

 

1- Contraindications:  
 Premature neonates up to a postmenstrual age of 41 weeks (gestational age + chronological age)* 

 Full-term neonates (up to 28 days of age): 

 if they require (or are expected to require) intravenous calcium treatment, or calcium-containing 

infusions due to the risk of precipitation of a ceftriaxone-calcium salt  

 

2- Interaction with other medicinal products and other forms of interaction: 

Calcium-containing diluents, such as Ringer's solution or Hartmann's solution, should not be used to 

reconstitute Rocephin vials or to further dilute a reconstituted vial for intravenous administration because a 

precipitate can form. Precipitation of ceftriaxone-calcium can also occur when ceftriaxone is mixed with 

calcium-containing solutions in the same intravenous administration line. Ceftriaxone must not be administered 

simultaneously with calcium-containing intravenous solutions, including continuous calcium-containing 

infusions such as parenteral nutrition via a Y-site. However, in patients other than neonates, ceftriaxone and 

calcium-containing solutions may be administered sequentially of one another if the infusion lines are 

thoroughly flushed between infusions with a compatible fluid. In vitro studies using adult and neonatal plasma 

from umbilical cord blood demonstrated that neonates have an increased risk of precipitation of ceftriaxone-

calcium. 
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 5/7/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

استقبال  عدم الموافقة عمىو  Hydroxyethyl Starchمادة الـ عمى تحت التسجيل المحتوية  إلغاء المستحضرات -*
إنتاج المستحضرات  وقفمع  يياالمستحضرات المحتوية عم إعادة تسجيل مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى

ذكرة ورفع مومتابعة التفتيش ويتم إخطار الجيات التي يتم توريد المستحضرات إلييا من قبل مركز اليقظة  يياالمحتوية عم
 يف اليقظة الدوائيةلجنة وزير الصحة لمموافقة عمى حظر تداول المستحضرات المحتوية عمى ىذه المادة استناداً لقرار ل
6/6/5102. 

 و كان قرارىا كالتالى: 6/6/5102:  قد تم عرض الموضوع عمى لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ ممحوظة
وذلك لحدوث آثار عكسية خطيرة  Hydroxyethyl starchات المحتوية عمى مادة الـ ترى المجنة تعميق الرخصة التسويقية لممستحضر 

 .EMAبالكمى التى قد تصل الى الوفاة وفقاً لمـ 
 

استقبال مستحضرات  عدم الموافقة عمىو  Flupirtineعمى مادة المستحضرات تحت التسجيل المحتوية  إلغاء -*
 .20/2/5102 يف وائيةاليقظة الدلجنة استناداً لقرار جديدة وذلك 

 , و كان قرارىا كالتالى:20/12/5102عمى لجنة اليقظة الدوائية بتايخ :  قد تم عرض ممحوظة
بعد البحث و الدراسة توصى المجنة بإلغاء الرخصة التسويقية لجميع المستحضرات المسجمة و المقدمة لمتسجيل المحتوية عمى مادة الـ 

Flupirtine ات خطيرة لمكبد وصمت إلى حد الفشل الكبدى و بذلك أصبحت مخاطر المستحضر تفوق و ذلك بسبب حدوث إصاب
 منافعو.

 

  FDAوفقاً لمـ Gadolinium based contrast agentsتحديث نشرات جميع المستحضرات المحتوية عمى  يتم -*
 .بالتحذيرات الحديثة Dear Doctor letterوتوزيع 
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عمى العبوات الخارجية  يإضافة تحذير مرئبخصوص  09/4/5102ظة في الموافقة عمى توصية مركز اليق -*
ما تم نشره عمى الوكالة  بناءً عمى بالإضافة إلى تحديث النشرات Valproate Sodiumلممستحضرات المحتوية عمى 

 :يالتالب09/14/5102يخ ر لجنة اليقظة الدوائية بتا أوصت حيث (EMAالأوروبية للأدوية )
 يالتال يبإضافة التحزير المرئ Valproate Sodiumكات صاحبة المستحضرات المحتوية عمى إلزام جميع الشر  .0

 في فرنسا بكل الأشكال الصيدلية. Depakine عمى العبوات الخارجية والمطبق عمى مستحضر الـ 

 

 .EMAالـ تحديث النشرات لتتضمن التحذيرات الخاصة باستخدام المستحضر فى السيدات وفقاً لما تم نشره عمى  .5
( لتتضمن جميع الأنشطة الإضافية الخاصة بخطورة إستعمال RMPإلزام الشركات بتقديم خطة إدارة مخاطر ) .2

 المستحضر فى الإناث.
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 08/97/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في

النسبة لممستحضرات البيطرية يتم الالتزام بالإنتاج خلال ليصبح: "أنو ب 20/01/5102تعديل قرار المجنة الفنية في  -*
 عامين من تاريخ إصدار إخطار التسجيل وفي حالة عدم الالتزام يتم إلغاء إخطار التسجيل".

نتاج والتداول بالنسبة لممستحضرات البيطرية فيتم الالتزام بالإ":أنو 20/01/5102: قد قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في ممحوظة
 . "في خلال عامين من تاريخ إصدار إخطار التسجيل

 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

Oteseconazole  02/05/5106 في بجمستيا والتوليد النساء لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلك استناداً لقرار. 
 :02/05/5106عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  المستحضر تم عرض :وظةممح

 والتى أوصت برفض المستحضر لعدم وجود درسات اكمينيكية  تفيد الكفاءة والامان والفاعمية.
 
 Lapaquistatوي عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحت -*

+Rosuvastatin  يف بجمستيا الدموية والأوعية القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلك استناداً لقرار 
5/0/5102. 

 :  5/0/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى ى المستحضر قد تم عرضو عم :ممحوظة
 المستحضر للاسباب الاتية : ىبعدم الموافقة عم والتى أوصت

 *عدم وجود دراسات عممية ليذه التركيبة. 
   double toxicity as both has liver toxic effectحدوث  ى** يؤدي الجمع بين ىذه المادتين ال

 Lapaquistat ـالمادتين معا وبالاخص مادة ال ** تم ايقاف استخدام المادتين معا وفقا لما تم نشره في دراسات عالمية حيث يؤدي استخدام
 . bilirubinارتفاع الـ ىال

 
 Meldonium  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .5/0/5102 يف بجمستيا الدموية والأوعية القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلك استناداً لقرار 
 :  5/0/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى  ىالمستحضر قد تم عرضو عم :ممحوظة

 والتى أوصت بعدم الموافقة للاسباب الاتية: 
 العالمية .  Guidelinesعدم ادراجو في الـ -0
 الامان والفاعمية .عدم وجود دراسات عممية عن ىذه المادة تفيد الكفاءة و  -5
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 Monatepil إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .5/0/5102 يف بجمستيا الدموية والأوعية القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلك استناداً لقرار 

 : 5/0/5102المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى  عمي المجنة العممية المستحضر تم عرض :ممحوظة
 والتى أوصت بعدم الموافقة للاسباب الاتية:  
 العالمية .  Guidelinesعدم ادراجو في الـ -0
 عدم وجود دراسات عممية عن ىذه المادة تفيد الكفاءة والامان والفاعمية . -5
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 09/97/8908ارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقر 
 

إضافة لتطبيق قرار المجنة الفنية الخاص ب 2/2/5102في من تاريخ المجنة الفنية  لشركات ميمة لمدة عاماإعطاء  -*
 .نشراتبالإضافة إلى تحديث ال Valproate Sodiumعمى العبوات الخارجية لممستحضرات المحتوية عمى  يتحذير مرئ

إضافة تحذير بخصوص  09/4/5102: "الموافقة عمى توصية مركز اليقظة في 2/2/5102: قد قررت المجنة الفنية بجمستيا في ممحوظة
بالإضافة إلى تحديث النشرات بناءً عمى ما تم نشره عمى  Valproate Sodiumمرئي عمى العبوات الخارجية لممستحضرات المحتوية عمى 

 :يالتالب09/14/5102يخ ر لجنة اليقظة الدوائية بتا أوصت ( حيثEMAة للأدوية )الوكالة الأوروبي
عمى العبوات الخارجية  يالتال يبإضافة التحزير المرئ Valproate Sodiumإلزام جميع الشركات صاحبة المستحضرات المحتوية عمى  .4

 في فرنسا بكل الأشكال الصيدلية. Depakine والمطبق عمى مستحضر الـ 

 
 .EMAديث النشرات لتتضمن التحذيرات الخاصة باستخدام المستحضر فى السيدات وفقاً لما تم نشره عمى الـ تح .2
 "( لتتضمن جميع الأنشطة الإضافية الخاصة بخطورة إستعمال المستحضر فى الإناث.RMPإلزام الشركات بتقديم خطة إدارة مخاطر ) .6
 
وعدم الموافقة عمى استقبال  Eye Dropsفي صورة  Pirenoxine إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى -*

 .02/14/5102 يلأمراض وجراحة العيون بجمستيا ف المجنة العممية المتخصصةمستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار 

 ت:اوص يوالت 02/14/5102 يلأمراض وجراحة العيون بجمستيا ف تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة: ممحوظة
 برفض المستحضر لعدم الجدوى فى الغرض العلاجى وعدم تداولو فى الأسواق العالمية.            

 

 جديدة تحتوي عمى:تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Combo-packإلغاء المستحضرات  -*
Pack Description:- 

Pack of 2 Ampoules: 

Ampoule of 5ml contains: 

(Thiamine Hydrochloride 250mg + Riboflavin as (Phosphate Sodium) 4mg + Pyridoxine 

Hydrochloride 50mg) 

Ampoule of 2ml contains: 
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(Ascorbic Acid 500mg + Nicotinamide 160mg) 

 
 عمى:جديدة تحتوي تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Combo-packإلغاء المستحضرات  -*

Pack Description:- 

Pack of 3 Scahets: 

Dose 1 Sachet contains:  

(Macrogol 3350  100gm + Sodium Sulphate Anhydrous  9gm + Sodium Chloride 2gm  + 

Potassium Chloride 1gm)  

Dose 2 Sachet A contains:  

(Macrogol 3350 40gm +  Sodium Chloride 3.2gm + Potassium Chloride 1.2gm)  

Dose 2 Sachet B contains:  

(Sodium Ascorbate 48.11gm +Ascorbic Acid 7.54gm) 

 
 جديدة تحتوي عمى:تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Combo-packإلغاء المستحضرات  -*

Pack Description:- 

Ampoule 1 (5ml)  Contains: 

Thiamine HCl        250    mg 

Riboflavin              4       mg 

Pyridoxine HCl       50     mg 

Ampoule 2 (5ml) Contains: 

Ascorbic acid          500   mg 

Nicotinamide          160   mg 

Glucose                  1000  mg 
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 86/97/8908ستيا فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجم
 

بخصوص المستحضرات تحت التسجيل المقدمة طبقاً لنظام الفرعية والتي لم تستكمل إجراءات التسجيل قبل انتياء الميل  -*
 :المحددة سابقاً من قبل المجنة الفنية

إجراءات تسجيل المستحضرات الموافقة عمى المقترح التالي المقدم من قبل الإدارة العامة لمتسجيل بشأن تحديد ميلات لاستكمال 
 .مع اعتبار ىذه الميلات نيائيةالمقدمة طبقاً لنظام الفرعية 

 المقترح:
تحديد مدة زمنية لممستحضرات المقدمة طبقاً لنظام الفرعية التى تقدمت بدراسة الثبات ولم يتم إعتمادىا أو المستحضرات التى تم 

 جيل لاستكمال والانتياء من كافة إجراءات التسجيل كالتالي:إعتماد دراسة الثبات ليا ولم تحصل عمى إخطار تس
 *بالنسبة لممستحضرات التي لم تنتيي من اعتماد النشرة وتم اعتماد دراسة الثبات:

لقسم  E-mailمن تاريخ المجنة عمى ان تقوم الشركة بارسال  خلال شيريتعين عمى الشركة التقدم الى قسم الفارماكولوجي في   
في خلال شير من تاريخ اعتماد النشرة ويتم تقديم  Hard fileراجعة ممفات الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديم الـ استقبال وم

 اشير من إخطار الشركة بيا. 2الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممف التسجيل خلال 
 :ة الثبات ولم يتم اعتماد الدراسة حتى تاريخووتقدمت الشركة بدراس  بالنسبة لممستحضرات التي لم تنتيي من اعتماد النشرة*
بحد أقصى من تاريخ المجنة الفنية, ثم  أشير 2يتعين عمى الشركة تقديم الاستكمالات المطموبة من إدارة الثبات في خلال    

لقسم  E-mailتاريخ إصدار موافقة الثبات عمى أن تقوم الشركة بإرسال   من شير التقدم الى قسم الفارماكولوجي في خلال
من تاريخ اعتماد النشرة و يتم تقديم شير في خلال  Hard fileاستقبال ومراجعة ممفات الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديم الـ 

 من إخطار الشركة بيا. اشير 2الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممف التسجيل خلال 
 :وتقدمت الشركة بدراسة الثبات ولم يتم اعتماد الدراسة حتى تاريخو* بالنسبة لممستحضرات التي انتيت من اعتماد النشرة 

بحد أقصى من تاريخ المجنة الفنية , يتم  أشير 2يتعين عمى الشركة تقديم الاستكمالات المطموبة من إدارة الثبات في خلال 
من تاريخ شير  في خلال Hard fileم الـ لقسم استقبال ومراجعة ممفات الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقدي E-mailبعدىا إرسال 

 اشير من إخطار الشركة بيا. 2إصدار موافقة الثبات ويتم تقديم الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممف التسجيل خلال 
 * بالنسبة لممستحضرات التي انتيت من اعتماد دراسة الثبات والنشرة :

في خلال  Hard Fileمراجعة ممفات الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديم الـ لقسم استقبال و  E-mailيتعين عمى الشركة ارسال   
 من إخطار الشركة بيا. اشير 2من تاريخ المجنة ويتم تقديم الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممف التسجيل خلال  شير
جعة ممف التسجيل وتم إرسال إيميل بالنسبة لممستحضرات التي انتيت من اعتماد كل من دراسة الثبات و النشرة وتم مرا* 

  الكترونى لمشركات متضمنا الإستكمالات المطموبة :
 من تاريخ المجنة. أشير 2يتعين عمى الشركة تقديم ىذه الإستكمالات فى خلال 

الإنتاج بمنح الشركات ميمة لمدة عام لمسماح بالاستيراد أو الموافقة عمى المقترح المقدم من الإدارة العامة لمتسجيل  -*
 بالشكل القديم وذلك لطمبات المتغيرات الآتية:

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

ربيةجمهىرية مصر الع  

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 تحويل نوع التسجيل -
 نقل ممكية المستحضر -
 عنوان مالك المستحضر /تغيير اسم  -
 عنوان المصنع /تغيير اسم  -

 ويطبق بأثر رجعي عمى موافقات المتغيرات السابق صدورىا.     
 
 glucosamine  + chondroitin + Methyl بةيتم تحويل تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى التركي -*

sulphonyl methane   إلى مكمل غذائي وذلك عند إعادة التسجيل وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في
 .  04/12/5100و  52/15/5101وقراري المجنة الفنية بجمستييا في  59/12/5102
 
 : 5000IUبتركيز أعمى من  Vitamin Aيبة بيا بخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى ترك -*

وتقدم كمستحضرات جديدة مع الاحتفاظ بالسعر والاحتفاظ بمكانيا في  IU 5000إلى  Vitamin Aيتم تخفيض تركيز 
ضافة حرف   Vitaminللاسم وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة بيا  Nصندوق المثائل وا 

A 5000مى من بتركيز أعIU  ولجنة الأدوية غير المرجعية في  20/12/5102وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في
 مع عدم إنتاج تشغيلات جديدة اعتباراً من تاريخ المجنة. 12/16/5102

 ممحوظة :
 والتي قررت التالي: 20/2/5102. تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا في 0

  .IU 5000 الي  Vit.Aبتخفيض تركيز توصي المجنة 
 والتى قررت : 2/6/5102. تم العرض عمى لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 5
الزائد والغير مبرر من الشركة والذي يتخطى الحد المسموح بو طبقاً لجميع  Vitamin A عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل بسبب إرتفاع تركيز 

 لمية.المنظمات الصحية العا

إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات  -*
 56/01/5102وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في  Suppositoriesفي صورة  Theophyllineالمحتوية عمى 

 . 04/05/5102ولجنة الأدوية غير المرجعية في 
 ضمن خطوات إعادة التسجيل وقررت: 5102/ 56/01تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا في ة :ممحوظ

نتيجة لخطورتيا و إحتمالية السمية العالية التى  Theophylline immediate releaseلعالمية لا تنص عمى إستخدام ا Guidelinesالـ 
ما يعرض المريض لمخاطر شديدة نتيجة لسوء الإستخدام , كما أن المستحضر المقدم للأطفال تتطمب المتابعة الدائمة لتركيز المادة بالدم وىو 

Amriphylline 100 mg sup.  لا يسمح بتعديل الجرعات حسب وزن الطفل بحسب الجرعات المرجعية , لذلك توصى المجنة برفض تسجيل
  .المستحضرات السابقة

 ضمن خطوات إعادة التسجيل 5102/ 04/05بجمستيا في تم العرض عمى لجنة الأدوية غير المرجعية  -
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 وتوصى المجنة بعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرين السابقين وذلك للأسباب التالية:
 . Unpredictable and erraticيكون  Rectal dosage formمن الـ  Theophyllineإمتصاص مادة الـ .0
  Rectal dosage formمنابعة لكل حالة عمى حدا وىذا صعب تطبيقو في حالة تحتاج إلى ضبط و  Theophyllineجرعة الـ  .5
وىذا يؤدى إلى إمكانية حدوث أعراض جانبية وأعراض سمية ليذه المادة  narrow therapeutic indexىى مادة ليا  Theophyllineمادة الـ  .2

 من ىذا الشكل الصيدلى.
 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة Gepirone مى مادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية ع -*

والمجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية 52/6/5106وذلك استناداً لقراري لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 . 02/0/5102بجمستيا في 
 :52/6/5106بجمستيا في  عمى لجنة الفارماكولوجى GNP (40 mg) تم عرض مستحضر شركة -ممحوظة :  

 و التى قررت أن الممف المقدم من الشركة يحتوى عمى العديد من الدراسات الاكمينيكية  التى لا تتسم في اغمبيا الجودة المطموبة و باقى
ك لا يمكن الاعتداد الدراسات لم تعط نتائج تؤكد فاعمىة المستحضر , و فيما يخص المأمونية فإن الدراسات المقدمو ليا نفس العيوب , لذل

 بالدراسات المقدمة لمتأكد من فاعمىة المستحضر أو مأمونيتو , لذلك توصى الجنة برفض تسجيل المستحضر.
 : 02/0/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا في 

 ن والفاعمىة حيث أن المستحضر مازال تحت الدراسات الإكمينيكية.والتى أوصت برفض المستحضر وذلك لعدم وجود دراسات تثبت الأما
 
وعدم  (Grazoprevir+ Ruzasvir +Uprifosbuvir) إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة -*

مي والكبد الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليض
 .9/5/5102بجمستيا في 

 :9/5/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :
 وىذه الـ  Genotype 1 &3والتى أوصت بعدم الموافقة, لعدم اكتمال الدراسات الاكمينيكية عمى ىذا المستحضر , كما أن الدراسات تجرى عمى 

Genotypes ليست كثيرة في مصر حيث ان الـGenotype  4الأساسي في المصريين ىو Genotype . 

 

وعدم  (Grazoprevir+ Ruzasvir + Sofosbuvir) إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة -*
لأمراض الجياز اليضمي والكبد  الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة

 .9/5/5102بجمستيا في 

 :9/5/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :
 وىذه الـ  Genotype 1 &3والتى أوصت بعدم الموافقة, لعدم اكتمال الدراسات الاكمينيكية عمى ىذا المستحضر , كما أن الدراسات تجرى عمى 

Genotypes ليست كثيرة في مصر حيث ان الـGenotype  4الأساسي في المصريين ىو Genotype . 

  (Diethylamine salicylate + Heparin + Menthol) إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة -*
لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  وذلك استناداً 

 .55/5/5102في 
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 :55/5/5102لأمراض الروماتيزم بجمستيا في   المجنة العممية المتخصصة عمى تم العرض ممحوظة :
 والتى أوصت برفض تسجيل المستحضرات وذلك للأسباب الآتية:

 وجود بدائل عديدة  متوفرة في السوق المصري. -0
 عدم وجود ميزة اضافية ليذه التركيبة عن البدائل المتوفرة في السوق المصري. -5
 

وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Bremelanotideإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*
 .16/15/5102في جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا 

 :16/15/5102لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  المجنة العممية المتخصصة عمى تم العرض ممحوظة :
 والتى قررت عدم الموافقة عمى المستحضر لعدم وجود دراسات عممية كافية تفيد فعالية و امان المستحضر لممرضى.

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Fezolinetantادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى م -*

 .16/15/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  وذلك استناداً لقرار
 :16/15/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :

 لموافقة عمى المستحضرات لعدم وجود دراسات عممية كافية تفيد فعالية وامان المستحضر لممرضى.والتى قررت عدم ا
 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك  Afabicinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 .21/10/5102ي استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا ف
 :21/10/5102ة لأمراض الباطنة بجمستيا في المجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :

ولم   Phase II completedوالتى أوصت  بعدم الموافقة عمى المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة مازالت تحت الدراسات الإكمينيكية 
 يذكر في المراجع العممية المعتمدة. تحصل عمى موافقة الييئات العممية ولم

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Dolcanatideإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 .21/10/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 :21/10/5102لأمراض الباطنة بجمستيا في ة  ة المتخصصالمجنة العممي عمى تم العرض ممحوظة :

ولم   Phase II completedبعدم الموافقة عمى المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة مازالت تحت الدراسات الأكمينيكية  والتى أوصت
 تحصل عمى موافقة الييئات العممية ولم يذكر في المراجع العممية المعتمدة.

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Lasmiditanتحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة إلغاء المس -*

 .21/10/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 :21/10/5102لأمراض الباطنة بجمستيا في ة المجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :

التى أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تثبت امان وفاعمىة المستحضر كما أنيا لم تحصل عمى موافقة الييئات و 
 العالمية ولم تذكر في المراجع العممية المعتمدة.
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تقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى اس Azeloprazoleإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*
 .05/05/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 :05/05/5102لأمراض الباطنة بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :
 عدم الموافقة عمى المستحضر للأسباب الآتية : والتى أوصت

   Phase IIIياء من الدراسات الاكمينيكة حيث ان المادة الفعالة مازالت في لم يتم الانت -0

 Proton Pump Inhibitorالسوق المصرى ليس بحاجة لمزيد من الـ -5
 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات Omadacycline إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

ات كافية تثبت مأمونية وفعالية المادة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض جديدة نظراً لعدم وجود دراس
 . 21/10/5102الجياز اليضمي والكبد بجمستيا في 

 :21/10/5102لأمراض الباطنة بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :
لعدم وجود دراسات كافية تثبت أمان وفاعمية المستحضر كما أنيا لم تحصل عمى موافقة الييئات  والتى أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضرات
 . العالمية ولم تذكر في المراجع العممية المعتمدة

 
وعدم الموافقة عمى  (Ipragliflozin + Sitagliptin)إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة  -*

ديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في استقبال مستحضرات ج
52/05 /5102. 

 : 52/05/5102لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :
 ي لمجمع بين المادتين في تركيبة واحدة.والتى أوصت برفض المستحضرات لعدم وجود مرجع عمم

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Firuglipelإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 .52/05/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في 
 :52/05/5102لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى عرضتم ال ممحوظة :

والتى أوصت برفض المستحضر حيث أن الشركة لم تتقدم بأي معمومات خاصة بيذا العقار الذي لا ينتمي لأي مجموعة دوائية في حدود عمم 
 أعضاء المجنة تستخدم في علاج مرضى السكر.

وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Gosogliptinاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة إلغ -*
 .52/05/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في 

 :52/05/5102الصماء والميتابوليزم بجمستيا في  ممحوظة : تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد
 .والتى أوصت برفض المستحضر لعدم وجود مرجع عممي لمتركيبة
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أو  Atrasentanأو  Verinuradأو   Cefiderocolإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوى عمى المواد  -*
Vibegron  أوFinafloxacin ت جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرا

 . 12/12/5102المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستيا في 
 :2/2/5102لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :

 ية بخصوص الأمان والكفاءة والفاعمية .والتى أوصت بعدم الموافقة , لعدم وجود دراسات عممية كاف
 

وعدم الموافقة عمى استقبال   Relugolixأو   Retosibanإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة -*
 . 19/12/5102مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في 

 :9/2/5102لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى م العرضت ممحوظة :
 والتى أوصت برفض المستحضرات لعدم وجود دراسات تفيد الكفاءة والأمان والفاعمية.

 

أٔ  (Indacaterol +Mometasone)إلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى المواد أو التركيبات  -*

Timapiprant  أوFevipiprant  أوSutezolid  ٔأDanirixin  أوFiboflapon  أوRadezolid  أو
Nafithromycin  ٔأ (Glycopyrronium + Indacaterol +Mometasone)  أوLefamulin  أوCethromycin 

عممية المتخصصة وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة ال Solithromycinأٔ 
 . 09/19/5102لأمراض الصدر بجمستيا في 

 : 09/19/5102لأمراض الصدر بجمستيا في  ةالمجنة العممية المتخصص عمى تم العرض ممحوظة :
والتى أوصت برفض تسجيل المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تفيد آمان و فاعمىة ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة 

 ت تحت الدراسات الأكمينيكية في الييئات العالمية.مازال
 والتي تم سحبيا من الأسواق لعدم فاعمىتيا. Ketolytesتنتمي لمـ   Cethromycin** كما أن مادة الـ 

 

أو  Epelsibanأٔ  Sarecyclineأو  Gisadenafilإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى المواد  -*
Setipiprant  ٔأ Trifarotene  أوOral dosage forms of Testosterone undecanoate  وعدم الموافقة عمى

استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة 
 . 05/16/5102بجمستيا في 

 :05/6/5102للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا في  المجنة العممية المتخصصة عمى تم العرض ممحوظة :
 والتى أوصت برفض جميع المستحضرات لعدم اكتمال الدراسات الإكمينيكية الخاصة بيا.

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  Lumateperone إلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة  -*

 . 02/0/5102ستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا في جديدة وذلك ا
 : 02/0/5102للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  المجنة العممية المتخصصة عمى تم العرض ممحوظة :
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 المستحضر مازال تحت الدراسات الإكمينيكية.والتى أوصت برفض المستحضر وذلك لعدم وجود دراسات تثبت الأمان والفاعمية حيث أن 
 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة   Tesofensineإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 .2/5/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الباطنة بجمستيا في 
 : 2/5/5102العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في المجنة  عمى تم العرض ممحوظة :

 تو.والتى أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر وذلك لأنو مازال في مرحمة الدراسات الإكمينيكية وعدم وجود دراسات كافية لثبات أمانو وفاعمي
 

وعدم الموافقة عمى   (Azintamide + Scopolamine)إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة   -*
 .2/5/5102استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الباطنة بجمستيا في 

 :2/5/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :
 ذلك للأسباب الآتية:وتوصي المجنة بعدم الموافقة عمى المستحضر و 

 التركيبة غير مرجعية والتركيبة المشابية ليا تم ايقافيا في اسبانيا وألمانيا. -0
 مكونات المركب ليس ليا علاقة بالدوار الحركي. -5
 

وعدم الموافقة عمى استقبال  40mgبتركيز   Pimavanserinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*
 .02/0/5102جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  مستحضرات

 والتى أوصت: 02/0/5102المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :
 جود دراسات عممية كافية ليذا التركيز.: عدم الموافقة عمى المستحضر لعدم و mg 40بالنسبة لتركيز 

 
وعدم   (Grazoprevir+Elbasvir +Uprifosbuvir) إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة -*

الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد 
 .9/5/5102بجمستيا في 

 :9/5/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا في  عمى تم العرض ممحوظة :
 وىذه الـ  Genotype 1 &3والتى أوصت بعدم الموافقة, لعدم اكتمال الدراسات الاكمينيكية عمى ىذا المستحضر , كما أن الدراسات تجرى عمى 

Genotypesحيث ان الـ  ليست كثيرة في مصرGenotype  4الاساسي في المصريين ىو Genotype . 

 

 
والموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل المحتوية  4/2/5102إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*

ار المجنة العممية والموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة مثيمة استناداً لقر 120mg بتركيز  Gliclazideعمى  مادة 
 .21/4/5102المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في 
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 98/98/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

 "بالنسبة لممستحضرات البيطرية يتم الالتزامالذي ينص عمى  05/12/5102إعادة صياغة قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
 ليصبح : بالإنتاج خلال عامين من تاريخ إصدار إخطار التسجيل وفي حالة عدم الالتزام يتم إلغاء إخطار التسجيل"

"بالنسبة لممستحضرات البيطرية يتم الالتزام بالإنتاج أو الاستيراد خلال عامين من تاريخ إصدار إخطار التسجيل وفي حالة 
 . عدم الالتزام يتم إلغاء إخطار التسجيل"

 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Arhalofenateإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*

 . 10/12/5102و  55/5/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستييا في 
 : 55/5/5102مراض الروماتيزم بجمستيا فى ممحوظة : * تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأ

 والتى أوصت  برفض تسجيل المستحضر لأنو مازال تحت الدراسات الأكمينيكية ولا يوجد دراسات عممية تثبت كفاءة و أمان المادة.
 : 0/2/5102*  تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى 

 ضرات لعدم وجود دراسات كافية تثبت امان وفاعمية ىذه المستحضرات.والتى قررت رفض المستح
 
وعدم الموافقة عمى استقبال  Febuxostat + Lesinuradإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى التركيبة  -*

 55/5/5102مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستييا في 
 . 10/12/5102و

 : 55/5/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى  عهٗتم العرض  -0ممحوظة : 
 والتى أوصت برفض التركيبة لعدم وجود دراسات عممية تثبت آمان و فاعمية دمج المادتين في قرص واحد.

حيث أنو يؤدي الى  mg 400بتركيز   Lesinuardم الموافقة عمى استخدام مادة منفردة , و عد Lesinuardكما أوصت بعدم استخدام مادة 
 :  FDAحدوث آثار جانبية عديدة طبقاً لنشرة الـ

Warnings: A higher incidence of serum creatinine elevations and renal-related adverse reactions, including 

serious adverse reactions of acute renal failure, was observed with Lesinurad 400 mg, with the highest 

incidence as monotherapy. Lesinurad should not be used as monotherapy 

 :0/2/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى  -5
في ىذه التركيبة كما ترفض التركيبة التي تحتوي عمي  lesinurad 400 mg بق برفض تام  لتركيز  الـ والتى قررت إنيا مازالت عند قرارىا السا

 وذلك: lesinurad 200 mg الـ 
 Renalلاعراضو الجانبية الشديدة عمي الكمي الي جانب انو لا حاجة لدمج المادتين معا وذلك لعدم سيولة فصل المادتين عند حدوث  -0

Impairment دة الـ بسبب ماlesinurad . 
 ولعدم انتياء الدراسات الاكمينيكية عمي دمج المادتين معا. -5
وعدم الموافقة عمى استقبال  gm 10بتركيز  Cefotaximeإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة  -*

 .2/5/5102يا في مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمست
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 والتى أوصت: 2/5/5102ممحوظة : تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في
 بعدم الموافقة عمى المستحضر بيذا التركيز وذلك للأسباب الآتية:

 . 6gmيحتاج المريض الى ساعة وفي المتوسط  05او  6ىذا التركيز ليس لو فائدة علاجية حيث أن ىذه التركيبة تعطي كل -0
 وقد يساء استخداميا. 10gm vialجم ب 05جم و لا يمكن اعطاء 05وفي الحالات النادرة جداً وشديدة الالتياب قد يحتاج المريض الى 

 قد يؤدي الى التياب تقرحي في الأمعاء مع نزيف شرجى. Cephalosporinالجرعات الكبيرة من الـ -5
 
 + Empagliflozin)أو  Clonidineالتسجيل المحتوية عمى المواد أو التركيبات إلغاء المستحضرات تحت  -*

linagliptin +Metformin( أو )Bexagliflozin +Metformin( أو )Sotagliflozin +Metformin أو )
Ranirestat  ٔأCebranopadol  ٔأDolcanatide  أوOzanimod ( أوCilastatin  + Imipenem  + 

Relebactamأو ) Relebactam ( ٔأCefepime + Zidebactam ٔأ )Cadazolid  أوVepoloxamer  ٔأ 
Beloranib  ٔأ Eravacycline  ٔأVelusetrag  أوNemonoxacin  ٔأMongersen  وعدم الموافقة عمى استقبال

زم بجمستيا في مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابولي
و  21/10/5102و  14/12/5102والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمساتيا في  52/05/5102
 . 02/12/5102و  01/14/5102و  16/12/5102

برفض  : والتى أوصت52/05/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض  الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى *ممحوظة: 
 المستحضرات و ذلك  لعدم استكمال الدراسات الاكمينيكية التي تثبت فاعمية و آمان الخاصة بتركيبة  تمك المستحضرات المقدمة.

 :4/2/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى عمى تم العرض *
 اسات عممية كافية لاثبات الكفاءة والأمان والفاعميةعمى المستحضرات المقدمة لعدم وجود در  والتى أوصت بعدم الموافقة

بعدم الموافقة عمى المستحضرات حيث والتى أوصت  :21/0/5102*تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
موافقة الييئات العممية و لم يذكر في و لم تحصل عمى  Phase II completedأن المستحضرات الأصيمة مازالت تحت الدراسات الأكمينيكية 

 المراجع العممية المعتمدة.
عدم الموافقة عمى المستحضرات وذلك والتى أوصت ب :6/2/5102*تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 لعدم  الانتياء من الدراسات الإكمينيكية عمى التركيبة.
عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر وذلك والتى قررت : 6/2/5102لعممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى *تم العرض عمى المجنة ا

 اخر و لا يوجد أساس عممى لاستخداميا منفردة. Anitibiotic. لا تعمل بدون وجود Beta-lactamase inhibitorsحيث ان 
 :01/4/5102طنة بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباعمى *تم العرض 

 والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث انيا مازالت تحت الدراسات الاكمينيكية.
 :02/2/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى عمى *تم العرض 

 والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث انيا مازالت تحت الدراسات الاكمينيكية.
( أو Buspirone + Testosteroneإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى المواد أو التركيبات ) -*

Filorexant  ٔأ Methylphenidate  ٔأ Lanabecestat   أوAzeliragon  أوCyclobenzaprine  أو
Verubecestat  أوAmitifadine  أوFasoracetam  أوEsketamine  أوSiponimod  أوIntepirdine  أو
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Lumateprone  أوIdalopirdine  أوGanaxolone  وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار
 . 12/19/5102تيا في المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية  بجمس

 :2/9/5102ممحوظة :تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 
والتى أوصت برفض تسجيل المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تفيد أمان وفاعمية ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة مازالت 

 ة في الييئات العالمية.تحت الدراسات الإكمينيكي
 

 أٔ(Atorvastatin+Glimepride) إلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى المواد أو التركيبات  -*

(Dapagliflozin+Metformin+Saxagliptin) أو (Remogliflozin + Metformin) أو Sotagliflozin  ٔأ

Mizagliflozin  ٔأ(Gosogliptin+Metformin) أو Bexagliflozin  ٔأ(Acarbose+Metformin)  ٔأ

Finerenone  أو (Ertugliflozin+Metformin+Sitagliptin)   وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك
 . 52/12/5102استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء بجمستيا في 

 :52/2/5102ممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى ممحوظة : تم العرض عمى المجنة الع
 والتى أوصت برفض جميع المستحضرات سواء كانت منفردة أو في تركيبة لعدم اكتمال الدراسات الإكمينيكية الخاصة بيا.

 

مى استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة ع Ciraparantagإلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة  -*
 . 12/15/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 :12/15/5102ممحوظة : تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 مة الدراسات الإكمينيكية وعدم وجود دراسات كافية لثبات امانو وفاعميتو. والتى اوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر وذلك لانو مازال فى مرح
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 99/98/8908 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

"إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى الذي ينص عمى:  56/2/5102إلغاء قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  (Ipragliflozin + Sitagliptin)تركيبة ال

 ".5102/ 52/05لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في 
 
بالنسبة  مى قرار المجنة الاستشارية للاغذيةالموافقة ع"الذي ينص عمى:  56/2/5101إلغاء قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*

برفض تسجيمو كدواء أو كمكمل غذائى فى الأشكال الصيدلية  Sodium Hyaluronateأو  Hyaluronic Acidلممستحضرات المحتوية 
شكال ومشتقاتو في الأ Hyaluronic acid" والموافقة عمى تسجيل التى تؤخذ عن طريق الفم لعدم الجدوى العممية لمتركيبة

الصيدلية التي تؤخذ عن طريق الفم كمكمل غذائي وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لممكملات الغذائية 
 .16/16/5102في 
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 19/98/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

فى صورة    Alogliptinيكية وذلك بالنسبة لممستحضرات المحتوية عمىعدم الحاجة لعمل مزيد من الدراسات الإكمين -
 .combinationمنفردة أو 

لتمست الشركة إلغاء ىذا القرار  - بالنسبة لممستحضرات التى قررت المجنة الفنية أن يقتصر تداوليا بالمستشفيات فقط وا 
 . تزام بتوافر نشرة داخمية لممستحضر بالمغة العربيةيتم الإلووافقت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية عمى إلتماس الشركة 

عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إستقبال مستحضرات جديدة مثيمة تحتوى  -
 عمى : 

Tadalafil 20 mg + Tamsulosin Hydrochloride 0.4 mg   Hard gelatin Capsules - 

Tadalafil 5 mg + Tamsulosin Hydrochloride 0.4 mg    Hard gelatin Capsules - 

Tadalafil 5 mg + Tamsulosin Hydrochloride 0.2 mg    Hard gelatin Capsules -  
 .  85/95/8907وذلك إستناداً لقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 

المجنة برفض تسجيل المستحضرات السابقة توصى  : 85/5/8907قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى ممحوظة :  -
 حيث أن الدراسات المقدمة لا تؤيد فاعمية ومأمونية إستخدام ىذه التركيبة.

 % فى صورة 5بتركيز Ketoconazole عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات  المحتوية عمى -
Ophthalmic ointment. لك إستناداً لقرار لجنة وعدم الموافقة عمى إستقبال مستحضرات جديدة مثيمة وذ
 .  89/94/8907الفارماكولوجى بجمستيا فى 

رفض تسجيل المستحضر لعدم وجود دراسات تؤيد  :89/94/8907قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى ممحوظة : 
 .فاعمية ومأمونية إستخدام المستحضر

(  Amoxacillin 125 mg + Flucloxacillin125 mg)عمى المستحضرات المحتوية تسجيل إعادة عمى عدم الموافقة -
لغاء المستحضرات المثيمة تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إستقبال  .Hard Gelatin Capsuleفى صورة  وا 

ولجنة الأدوية غير  89/91/8908مستحضرات جديدة مثيمة وذلك إستناداً لقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 .09/94/8908المرجعية بجمستيا فى 

 
 ممحوظة :  -
عدم الموافقة عمى  المستحضر لعدم الحاجة لو بيذه  : 89/91/8908قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -

 Dosage formالجرعات فى ىذا الـ 
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حٕصٗ انهجُت بعذو انًٕافقت عهٗ إعادة حظجٛهّ  :02/4/9102عهٙ نجُت الأدٔٚت غٛز انًزجعٛت بجهظخٓا فٙ قررت لجنة  -

 .ٔلا ٕٚجذ داعٗ نٓا فٗ ْذا انشكم انصٛذنٗ  Subtherapeuticانجزعت حٛث أٌ ْذِ

 ببلتركيزات (Solifenacin Succinate + Mirabegron)  عمى المستحضرات المحتويةالموافقة عمى تسجيل  -
5/25mg  ,5/50 mg  فى صورةModified Release tablets.. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

ربيةجمهىرية مصر الع  

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 96/99/8908 الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات المجنة 

 

صادرة من دولة مرجعية  GMPالواردة من الصين الحاصمين عمى  Heparinالموافقة عمى استثناء موردين مادة الـــ  -*
 .2/2/5102وذلك من قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 

: "الموافقة عمى التوصية الواردة من إدارة تسجيــل المستحضـرات الحيـوية  2/2/5102ة بجمستيا فى قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوي: ممحوظة
 بمنع استخدام مادة الييبارين ومشتقاتيا الواردة من الصين".
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 89/99/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

وعدم الموافقة عمى استقبال  Norpseudoephedrineحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى إلغاء المست -*
 .01/2/5106مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 

 والتي قررت: 5106 -2-01: تم عرض مستحضر مثيل عمى لجنة الادوية غير المرجعية بجمستيا بتاريخممحوظة
 عد دراسة الموضوع ترى المجنة عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر حيث ان :ب
 . Martindale & Lexiدواعى الإستخدام التى تذكرىا الشركة غير معترف بيا فى المراجع العممية  -0
بسبب الأعراض الجانبية الخطيرة   Obesityقد الغى استخداميا عالميا فى علاج الـ Pseudoephedrine ىذه المركبات التى تحتوى عمى -5

 التى تسببيا .
برفض المستحضر حيث ان ميزان المنافع لممخاطر ليس فى صالحو نظرا لآثارة العكسية  2/2/5106استنادا لقرار لجنة اليقظة بتاريخ  -2

 العديدة.
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 4/09/9088قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

والموافقة عمى  56/00/5102و 05/4/5105إلغاء قراري المجنة الفنية بجمستييا في : Tween 80بخصوص مادة  -*
شيور طبقاً لتقرير مركز  2من سن   Tween 80بأن يتم استخدام مادة ال 2/2/5102توصية لجنة الاطفال بجمستيا في 

الحد المسموح بو طبقاً لدساتير  Dioxanعمى ألا تتعدى نسبة الـ  مع مراجعة الجرعات طبقا لمسن5102اليقظة الدوائية في 
 الدواء.

 BNF Childrenسنوات طبقاً لما ورد في مرجع الـ  4: يستخدم للأطفال أكبر من 05/4/5105قررت المجنة الفنية بجمستيا في ممحوظة: قد 
صيات المجنة العممية المتخصصة للأغذية الطبية بجمستيا في و ذلك استناداً إلى تو  Dioxanمع إحضار شيادة خمو من مادة الـ   2009

 وطبقاً لما ورد في تقرير مركز اليقظة الدوائية المصرى 56/2/5105
في مستحضرات    Tween 80الخاص بمادة 05/14/5105: تعديل قرار المجنة الفنية في 56/00/5102وقد قررت المجنة الفنية بجمستيا فى 

عمى ألا تتعدى نسبة   BNF for Children 2009سنوات طبقاً لما ورد فى مرجع الـ  4" يستخدم للأطفال أكبر من  : صبحالمكملات الغذائية لي
 الحد المسموح بو طبقاً لدساتير الدواء" Dioxanالـ 
 
عممية استناداً لقرار المجنة ال Boldenoneعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى مادة  -*

ضافات الأعلاف بجمستيا في   .21/2/5102المتخصصة للأدوية البيطرية وا 
والتي قررت: عدم  21/2/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا ضافات الأعلاف بجمستيا في  -: ممحوظة

 لخطورتيا عمى الإنسان المستيمك. Boldenoneالموافقة عمى تسجيل مادة الـ 
 

إلغاء المستحضرات البيطرية تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة ورفع مذكرة لوزير الصحة  -*
التي تستخدم عن طريق الفم  Colistin + Neomycinلمموافقة عمى إلغاء المستحضرات المسجمة التي تحتوي عمى مادتي 

ضافات الأعلاف بجمستيا في وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأ  .6/2/5102دوية البيطرية وا 
 
" أنو بالنسبة لممستحضرات البيطرية يتم الالتزام بالانتاج أو الذي ينص عمى  5/2/5102تعديل قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*

 " خطار التسجيلالإستيراد خلال عامين من تاريخ اصدار إخطار التسجيل وفى حالة عدم الالتزام يتم إلغاء إ
سنوات من تاريخ إصدار إخطار التسجيل  2بالنسبة لممستحضرات البيطرية يتم الالتزام بالإنتاج او الاستيراد خلال "ليصبح :  

وفي حالة عدم الالتزام يتم إلغاء إخطار التسجيل وبالنسبة لممستحضرات التي تم رفض مد ميمة ليا يتم إعطاء ميمة عام آخر 
 . "نة وذلك في حالة توافر مكان بصندوق المثائلمن تاريخ المج
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 00/09/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 

 

 Oral Dosage Formsفي صورة  Haemoglobinعدم الموافقة عمى تسجيل مستحضرات تحتوي عمى مادة  -*
وقرار المجنة العممية المتخصصة للأمصال  54/4/5102استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأغذية الطبية في 

 .02/2/5102والمقاحات والتقييم المبدئي لممستحضرات الحيوية و مشتقات الدم في 
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 08/09/8908 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 جديدة تحتوي عمى:  Combo-packعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات  -*
Each 5 mL of Vial 1 contains:  

Ascorbic acid (Vitamin C)                                                          200 mg- 

 Vitamin A* (as palmitate)                                                          3,300 IU - 

Vitamin D3* (cholecalciferol)                                                    200 IU- 

 -Thiamine (Vitamin B1) (as the hydrochloride)                          6 mg 

- Riboflavin (Vitamin B2)(as riboflavin 5-phosphate sodium)    3.6 mg 

- Pyridoxine HCl(Vitamin B 6)                                                    6 mg  

Niacinamide                                                                                40 mg- 

 Dexpanthenol (as d-pantothenyl alcohol)                                  15 mg - 

Vitamin E* (dl-α-tocopheryl acetate)                                         10 IU- 

 Vitamin K 1                                                                               150 mcg- 
Each 5 mL of Vial 2 contains 

 -Folic acid                                                                                   600 mcg 

 -Biotin.                                                                                        60 mcg 

- Vitamin B12 (cyanocobalamin)                                                 5 mcg 
 
 جديدة تحتوي عمى:  Combo-packتحضرات عدم الموافقة عمى استقبال مس -*

Blister pack contains: 

 Alendronic acid       70  mg film coated tablet  

                          (As Sodium trihydrate 91.35 mg) 

Tube contains effervescent tablets each contains: 

Calcium carbonate   2500 mg      (Eq. to 1000 mg Calcium)   

Cholecalciferol (Vitamin D3)   22 mcg     (Eq. to 880 IU Vitamin D3 ) 
 
 Hydrocortisone 10 mg + Tyrothricin 100 mgإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوى عمى التركيبة  -*

يدة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جد Vaginal preparationsفي صورة 
 . 19/12/5102المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في 

 :9/2/5102: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في ممحوظة
*لا يصرف الا تحت اشراف طبي وذلك لوجود نسبة عالية  والتى أوصت  بالموافقة عمى المستحضر عمي ان يضاف في النشرة الداخمية الاتي:

 وعند الاستخدام المتكرر لمدة غير محددة  لو اثار جانبية عديدة . Hydrocortisoneمن ال 
وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة Roxadustat  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوى عمى مادة  -*

 ة عمى الدراسات الخاصة بالمستحضر بالجيات الرقابية المرجعية.نظراً لعدم الموافق
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  Febuxostatإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*
 . 55/5/5102استناداً لقرار لجنة الروماتيزم في   Extended releaseبالشكل الصيدلى 

والتي أوصت برفض تسجيل المستحضرات  55/5/5102عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا في : تم العرض ممحوظة
 و ذلك للأسباب الآتية:

 .Extended Release Capsuleبالشكل الصيدلي   Febuxostatلعدم وجود دراسات عممية و اكمينيكية في الدول المرجعية عن مادة  -0
 في أي دولة مرجعية. Extended Release Capsuleفي الشكل الصيدلي  Febuxostatعدم وجود مادة -5
 
 Aclerastide إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*

 .  21/2/5102استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية في 
 والتي قررت:21/12/5102لعرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية وامراض الذكورة بجمستيا في : تم اممحوظة

 عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تفيد أمان وفاعمية المستحضرات.
 
  Nelociguatحضرات جديدة تحتوى عمى مادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مست -*

 . 21/2/5102استناداً لقرار لجنة الجمدية في 
 والتي قررت:21/12/5102: تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجمدية والتناسمية وامراض الذكورة بجمستيا في ممحوظة

 ة تفيد أمان وفاعمية المستحضرات.عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات لعدم وجود دراسات كافي
 
الموافقة عمى نقل ممكية المستحضرات تحت التسجيل المستوردة وذلك طبقاً للاتفاقيات المبرمة بين الشركات دون العرض  -*

 عمى المجنة الفنية.
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 98/00/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

في ظل عدم تسجيل  Sofosbuvir+Velpatasvirف الجودة الخاص بالمستحضرات الجنيسة بخصوص تقييم مم -*
المستحضر الأصمي بوزارة الصحة المصرية, يتم الاكتفاء بما تم تقييمو من قبل لجنة الجودة والموافقة عمى تسجيل 

يات الرقابية المعتمد من الج  Indicationبالـ  Sofosbuvir+Velpatasvirالمستحضرات المحتوية عمى 
FDA&EMA  مع تحويل الموضوع إلى لجنة اليقظة الدوائية لوضع إجراءات مشددة لمتابعة المستحضر بعد التسويق مع

 . "Relapsers"التوصية لمشركات بإجراء دراسات اكمينيكية لاستخدام المستحضر في علاج الحالات المنتكسة 
 
قرار تعميق الرخصة التسويقية , إلغاء قرار المجنة الفنية في  EMAبناءً عمى ما استجد من معمومات بإنياء  -*

وعدم الموافقة  Hydroxyethyl Starch" إلغاء المستحضرات تحت التسجيل المحتوية عمى مادة الـ الذي ينص عمى:  12/12/5102
وقف إنتاج المستحضرات المحتوية عمييا عمى استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمييا مع 

ومتابعة التفتيش ويتم إخطار الجيات التي يتم توريد المستحضرات إلييا من قبل مركز اليقظة ورفع مذكرة لوزير الصحة لمموافقة عمى حظر 
  "6/6/5102تداول المستحضرات المحتوية عمى ىذه المادة استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية في 

حويل الموضوع إلى لجنة اليقظة الدوائية لوضع إجراءات مشددة لمتابعة المستحضر بعد التسويق مع مخاطبة الرعاية مع ت
الحرجة للإفادة عن وضع المستحضر والتحذيرات أثناء استخدامو ويتم إلزام جميع الشركات المالكة لمستحضرات محتوية 

 . EMAالاستخدام التي أقرتيا  بتطبيق اشتراطات وضوابط Hydroxyethyl Starchعمى 
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 05/00/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

والاختبارات المطموب عمميا عمى مادتي  Propylene Glycolبخصوص المستحضرات المحتوية عمى  -*
Monoethylene & Diethylene Glycolسموح بو لمادتي  : الموافقة عمى أن يكون الحد الم Monoethylene 

glycol & Diethylene Glycol   ىو N.M.T 0.1%  وذلك وفقاً لـمـMonograph USP 40. 
 
( مع الالتزام بقرار Sofosbuvir + Daclatasvirالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة ) -*

العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد في  وقرار المجنة05/2/5102لجنة التطوير الدوائي في 
02/01/5102. 

التي أوصت بأنو من الناحية العممية والصيدلانية لا مانع من و  05/12/5102تم العرض عمي لجنة التطوير الدوائي بجمستيا في - ممحوظة:
 استكمال السير في إجراءات التسجيل ولكن بشرط أن تتقدم الشركة بالأتي:

1-Composition certificate (بيان التركيب) 
2-Accelerated stability study at 40ºC & 75 ºC relative humidity  including determination of all related and 
degradation substances identified by the reference product 
3-Comparative dissolution study in pH  1.2, pH 4.5, pH 6.8 & the most suitable media for both products 
(Sovaldi & Daclanza) at the initial and final time intervals of the stability study 

ودراسات سريرية استنادا لقرار المجنة العممية  Fast and Fedوفى حالة قبول ىذه الدراسات تقوم الشركة باجراء دراسة تكافؤ حيوى 
 متخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد.ال
 وأوصت المجنة بالآتي: 02/01/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي والكبد بجمستيا في  -

ريض في كل من م011بعد استيفاء طمبات لجنة التطوير الدوائى والموافقة عمييا , توصى المجنة باجراء دراسات إكمينيكية لممستحضر عمى 
 المراكز الحكومية الآتية : 

 معيد الكبد بوزارة الصحة. -0
 مركز علاج الفيروسات بطب عين شمس.-5
 قسم الجياز اليضمى و الكبد بطب اسكندرية. -2

 وعرض نتائج ىذه الدراسات عمى المجنة العممية لتقييميا .
 

 Otic suspension/dropsبالشكل الصيدلي  Finafloxacinالموافقة عمى تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى  -*
 .نظراً لممرجعية 56/2/5102واستثنائيا من قرار المجنة الفنية في 

 :56/12/5102: حيث قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية  بجمستيا فى ممحوظة
ى استقبال مستحضرات جديدة وذلك استناداً لقرار وعدم الموافقة عم Finafloxacinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوى عمى المادة 

 . 12/12/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستيا في 
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 Ophthalmic solutionبالشكل الصيدلي  Tosufloxacinالموافقة عمى تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى  -*
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض العيون بجمستيا في  52/01/5104 واستثنائيا من قرار المجنة الفنية في

02/4/5102. 
:واوصت المجنة بانيا مازالت 02/14/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض العيون بجمستيا فى : ممحوظة 

 اض الجانبية الخاصة بالاقراص لا تنطبق عمى الشكل الصيدلى قطرة عين.عند قرارىا السابق  بالموافقة عمى المستحضر حيث ان الاعر 
 
وذلك  Alaceprilإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .54/4/5102استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية في 
 :54/4/5102بجمستيا  في  تم إعادة العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب و الأوعية الدموية  ظة:ممحو 

في علاج   captoprilبرفض المستحضر للاسباب الاتية: عدم وجود دليل عممي لوجود ميزة اضافية  ليذه المادة عن مادة الـ  والتى أوصت
 .مرض ضغط الدم وىبوط عضمة القمب

 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Hemicellulose + Pancreatin  + Simethicone + Bile extract)  وذلك استناداً لقرار المجنة العممية

 .2/5/5102المتخصصة لأمراض الباطنة في 
, واوصت المجنة بعدم  12/15/5102جنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى الم -: ممحوظة

 الموافقة عمى المستحضر للاسباب الاتية:
 5104ان المستحضر الذى يحتوى عمى تركيبة مشابيو تم ايقاف تسويقو فى البرتغال منذ -0
 Martindaleوذلك طبقا ل Pancreatin Subtherapeutic doseوال  Simethiconeتركيز مادتى ال-5
 
 Obicetrapibإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 . 54/4/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية في 
 :54/4/5102بجمستيا  في  ة المتخصصة لأمراض القمب و الأوعية الدموية تم عرض المستحضر عمي المجنة العممي ممحوظة:

برفض المستحضر لعدم تقديم النتائج النيائية لمدراسات الاكمينيكية حتي تتمكن المجنة من تقييم المستحضر كما إنو لم يتم  ادراجو  والتى أوصت
 في التوصيات العالمية.

 Pemafibrateالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب في   0.2mg ,100mgبالتركيزات غير المرجعية

 . 02/4/5102و 02/0/5102و 54/4/5102
 حى عزض انًظخحضزاث  عهٙ انهجاٌ الاحٛت::  ممحوظة

 

 :94/4/9102ًٛت انًخخصصت لأيزاض انقهب بجهظخٓا فٗ انهجُت انعه -

إدراجّ ٔ انخٗ أٔصج بزفط انًظخحضز نعذو حقذٚى انُخائج انُٓائٛت نهذراطاث الإكهُٛٛكٛت حخٗ حخًكٍ انهجُت يٍ حقٛٛى انًظخحضز كًا إَّ نى ٚخى 

 فٗ انخٕصٛاث انعانًٛت.
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 :02/0/9102انهجُت انعهًٛت انًخخصصت لأيزاض انقهب بجهظخٓا فٗ  -

انًظخحضزاث ٔحٛث اٌ انًهف  نعذو حقذٚى انُخائج انُٓائٛت نهذراطاث الإكهُٛٛكٛت حخٗ حخًكٍ انهجُت يٍ حقٛٛى ٔانخٗ أٔصج بزفط انًظخحضز

 انعهًٙ انًقذيت يٍ انشزكت  :

 لا ٚخضًٍ دراطاث غٛز يُشٕرة فٙ يجلاث عانًٛت يعخًذة

 ت حؤكذ اياٌ ٔفاعهٛت انذٔاء.ٚحخٕ٘ عهٗ حقزٚز يقذو عٍ انذٔاء ٔنٛض دراطت عهًٛ

 :02/4/9102انهجُت انعهًٛت انًخخصصت لأيزاض انقهب بجهظخٓا فٗ عهٙ   Pemafibrate 100mgحى عزض انًظخحضز  -

 ٔانخٗ قزرث عذو انًٕافقت عهٗ حظجٛم انًظخحضز نعذو ٔجٕد دراطاث عهًٛت نٓذا انخزكٛش.

 
مى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة ع -*

(Rosuvastatin +Olmesartan)  والمجنة العممية 59/05/5106وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في
 .54/4/5102المتخصصة لأمراض القمب في 

 : تم عرض المستحضرات عمي المجان الاتية:ممحوظة
  والتى أوصت برفض تسجيل المستحضرات.: 59/05/5106لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 :54/4/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في 
برفض المستحضرات لعدم وجود جدوي عممية من ىذه التركيبة ويفضل استخدام كل مادة عمي حدي حيث تختمف مواعيد تعاطي والتى أوصت 

 يفضل اعطاؤه مساءا. Rosuvastatin ل اعطاؤه نيارا ويفض Olmesartanكل مادة في اليوم الواحد 
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 88/00/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل  -*

 Mouthمنفردة أو في تركيبة في صورة  100ml/(Cetrimide 25 mg + Lidocaine 3 mg) عمى  المستحضرات التي تحتوي

wash / gargle  01/2/5102و 02/5/5102و 02/2/5102وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في. 

 وكان قرارىا كالتالي: 02/2/5102: تم العرض عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في ممحوظة

 بة المستحضر لا تفيد فى الإستخدامات المذكورة من قبل الشركة , لذلك توصى المجنة بعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر.تركي

 وكان قرارىا كالتالي: 02/5/5102بجمستيا في تاريخ تم اعادة العرض عمي لجنة الفارماكولوجي 

 ة تسجيل المستحضر للأسباب الأتية :مازالت المجنة عند رأييا السابق بعدم الموافقة عمى إعاد

 % 0.15يكافىء  Cetrimideأقل تركيز مستخدم فى نفس الإستخدام من مادة الـ 

 Local anaestheticوتستخدم فقط عمى أجزاء محددة من الفم كـ Mouth washىذه التركيبة لا تصمح للإستخدام كـ 

 : وقررت المجنة التالى 01/2/5102بتاريخ   تم عرض ىذا المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا.

ورة وأقل من الجرعة العلاجية توصى المجنة بعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر بتركيبتو الحالية حيث أن التركيزات المستخدمة لا تلائم دواعى الإستخدام المذك
 كغسول لمفم .

 Lidocaineعمماً بأن : الغسول الفموى لا يحتوى عمى مادة الـ 

 تركيزىا  دون المستوى العلاجى. Lidocaineفإن مادة الـ  .Dental solnفى حالة الإستخدام كـ 

 + Dihydroergotoxine)إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -* 
Reserpine + Clopamide) ولجنة الأدوية غير المرجعية في  2/2/5102كولوجي في وذلك استناداً لقرار لجنة الفارما

52/9/5102. 

توصى المجنة بعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر  والتي قررت الآتي:  5102/  2/  2: تم عرض المستحضر عمي لجنة الفارماكولوجى  بجمستيا في ممحوظة
 .Hypertensionالعالمية لعلاج الـ  Guidelinesفى الـ  للأسباب التالية:  المواد الداخمة فى التركيبة غير واردة

 توجد بدائل أخرى كثيرة أكثر مأمونية. 
عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر لان المواد وكان قرار المجنة كالتالى :  52/9/5102تم عرض المستحضر عمى لجنة الأدوية غير المرجعية  بجمستيا بتاريخ 

العالمية الحديثة لعلاج إرتفاع ضغط الدم , ومع الأخذ فى الإعتبار رفضو أيضاً من المجنة العممية  Guidelinesأصبحت غير موجودة فى الـ  الداخمة فى التركيبة
  2/2/5102ورفضو من لجنة الفارماكولوجى فى  59/2/5102المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية فى 
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 + Citicolineم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة )إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعد -*

Hyaluronic acid + Vitamin B12 (Cyanocobalamine)  في صورة )Ophthalmic Solution  وذلك استناداً لقرار لجنة
 .52/9/5102الفارماكولوجي في 

 وكان قرار المجنة كالتالى : 52/9/5102بتاريخ  تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا ممحوظة:

 توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر للأسباب التالية : 
 التركيبة غير مرجعية.

 مسجل كمستمزم طبى و ليس مستحضر صيدلى.  Citicoline  + Hyaluronic acidالمستحضر المسجل فى فرنسا و الذى يحتوى عمى 
و تختمف عن لو دواعى إستخدام تختمف عن دواعى الإستخدام المقدمة من الشركة  Eye dropsكـ  Vit.B12ذى يحتوى عمى المستحضر المسجل فى فرنسا و ال

 و بالتالى ليس لإضافة ىذه المادة فائدة علاجية. Citicoline  + Hyaluronic acidدواعى الإستخدام المنصوص عمييا فى التركيبة التى تحتوى عمى مادتى 

 

مستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة وعدم الموافقة عمى استقبال إلغاء ال -*
 Ophthalmic Solution في صورة  (Sodium Cromoglycate + Fluorometholone)مستحضرات جديدة تحتوي عمى 

 . 05/2/5102وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في 

 وكان قرار المجنة كالتالى : 05/2/5102لعرض عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا بتاريخ : تم اممحوظة
 Allergicتستخدم لفترات طويمة فى العلاج و الوقاية من  Sodium Cromoglycateلا يمكن الجمع بين المادتين السابق ذكرىما فى تركيبة واحدة إذ أن مادة الـ 

conjunctivitis اذير إستخدام مادة الـ و ىو ما يتعارض محFlurometholone (topical corticosteroid)  لفترات طويمة المدى لما لو من أثار ضارة عمى العين
 و بالتالى لا يوجد أساس عممى لمتركيبة , لذلك توصى المجنة برفض تسجيل المستحضرين

 

تحضرات المسجمة وعدم الموافقة عمى استقبال إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المس -*
وذلك استناداً لقرار لجنة Solution for I.V infusion في صورة  Pefloxacinمستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة 

 .00/01/5102الفارماكولوجي في 

 جنـــــــة كالتالي:وكان قرار الم00/01/5102: تم إعادة عرض الموضوع عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في ممحوظة

يقاف تداولو في العديد من الدول المرجعية.  توصي المجنة برفض تسجيل المستحضر حيث أنو لم يثبت مأمونية استخدامو بعد أن تم الغاؤه وا 
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أو التي تحتوي عمى مادة  (Glucosamine + Ginkgo biloba) يتم تحويل تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى التركيبة -*
وبالنسبة لممستحضرات تحت التسجيل يتم استكمال إجراءات التسجيل  إلى مكمل غذائي وذلك عند إعادة التسجيلردة منيا منف

 كمكمل غذائي مع الأخذ في الاعتبار خطوات التسجيل التي تم الانتياء منيا من قبل الشركة.

 

( أو التي تحتوي عمى مادة Glucosamine  + Chondroitin) يتم تحويل تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى التركيبة -*
وبالنسبة لممستحضرات تحت التسجيل يتم استكمال إجراءات التسجيل  إلى مكمل غذائي وذلك عند إعادة التسجيلمنفردة منيا 

 كمكمل غذائي مع الأخذ في الاعتبار خطوات التسجيل التي تم الانتياء منيا من قبل الشركة.
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 88/00/8908ية لمراقبة الأدوية بجمستيا في قرارات المجنة الفن

 Trimetazidineإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 .50/00/5102وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب في  20mgبتركيز 

 :50/00/5102لعممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا  في تم العرض عمى المجنة ا ممحوظة:

 وأوصت المجنة بالآتى : ترى المجنة أن التركيز المقدم غير موصى بو في التوصيات العالمية .
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 96/08/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

 الذي ينص عمى:  02/01/5102جمستيا في إلغاء قرار المجنة الفنية ب -*
 جديدة تحتوي عمى:  Combo-pack"عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات 

Blister pack contains: 
 Alendronic acid       70  mg film coated tablet  
                          (As Sodium trihydrate 91.35 mg) 
Tube contains effervescent tablets each contains: 
Calcium carbonate   2500 mg      (Eq. to 1000 mg Calcium)   
Cholecalciferol (Vitamin D3)   22 mcg     (Eq. to 880 IU Vitamin D3 )" 

 والموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة مثيمة.
 
فقط ويكتب ذلك عمى  المستشفيات عمى Dinoprostoneالمستحضرات التي تحتوي عمى مادة  استخدام قصر -* 

 العبوة الخارجية.
 
 55/00/5102الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمى بجمستيا في * 

سنة  05لعلاج  فيروس سي من سن   Ledipasvir+Sofosbuvirباستخدام المستحضرات التي تحتوي عمى تركيبة 
 كجم فأكثر.22ءً من وزن فأكثر أو بد

 :55/00/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى   ممحوظة :
بشأن الاستخدامات العلاجية  Ledipasvir 90mg+ Sofospuvir 400mgبخصوص تركيبة   FDAوالتى رأت بأنو طبقاً لما اقرتو 
 والتي ينص : Harvoni بمستحضر الـ  لمتركيبة  في النشرة الخاصة

It is indicated for the treatment of pediatric patient 12 years of age and older or weighning at leats 35 

kg with HCV genotype 1.4.5or 6 infection. 
 : Harvoniبًظخحضز انـ  بخصٕص اطخخذاو انخزكٛبت نهلأطفال فٙ انُشزة انخاصت  EMAٔطبقاً نًا أقزحّ انـ 

 Harvoni is indicated for treatment of chronic hepatitis C (CHC) in adults and in adolescents aged 12 to 

< 18 years 

 Harvoni is not recommended for use in paediatric patients aged < 12 years because the safety and 

efficacy have not been established in this population.  

الخاصة بعلاج فيروس سي والتي  5102وطبقاً لتوصيات منظمة الصحة العالمية في الخطة الارشادية التي تم نشرىا في شير يوليو لعام 
 كجم . 22سنة أو من ىم وزنيم لا يقل عن  05توصي باستخدام ىذه التركيبة لسن اكبر من 

لعلاج  فيروس سي من   Ledipasvir+Sofosbuvirوصت المجنة باستخدام المستحضرات التي تحتوي عمى تركيبةوبناءً عمى ما تقدم, أ
  كجم فأكثر  .22سنو فأكثر أو بدءاً من وزن  05سن 

 

 Bempedoicإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد * 

acid  أو Anacetrapib أو Apabetalone أو Esaxerenone أو Tecarfarin أو  Vericiguatأو Omecamtiv 

http://www.edaegypt.gov.eg/
mailto:Technical@eda.mohealth.gov.eg


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

ربيةجمهىرية مصر الع  

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

mecarbil التركيبة ) أو(Tadalafil + Macitentan   وذلك استناداً إلى قرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض
 . 9/2/5102و  02/4/5102و  59/2/5102و  02/0/5102القمب بجمساتيا فى 

عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى   Tadalafil + Macitentamتم عرض التركيبة  -0 ممحوظة :
 وأوصت برفض التركيبة للأسباب الآتية : 02/10/5102

 معتمدة . لا يوجد دراسات عممية كافية تفيد امان استخدام التركيبة المقدمة لممادتين معا في تركيبة واحدة منشورة في مجلات عممية -
 . PAHيمكن استخدام بدائل متوفرة في السوق المصري اكثر امانا لعلاج  -

 02/4/5102و  59/2/5102و  02/0/5102تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمساتيا فى  -5
 كمينكية .والتى أوصت برفض المستحضرات وذلك لعدم الإنتياء من الدراسات الإ 9/2/5102و 
 

  Asimadoline* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد 
أٔ   Relenoprideأٔ  Ibodutantأٔ  Camicinalأٔ Lanopepden أٔ Quarfloxacin أو Avarofloxacinأو    

Ramoplanin  أوالتركيبة(Amoxicillin +Omeprazole +Rifabutin )  وذلك استناداً إلى قرارات المجنة العممية
 . 01/4/5102و  02/2/5102و  20/2/5102المتخصصة لأمراض الباطنة بجمساتيا فى 

و  02/2/5102و  20/2/5102تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمساتيا فى  ممحوظة :
 المستحضر لعدم انتياء الدراسات الاكمينيكية الخاصة بالتركيبة فى الييئات العالمية.والتى اوصت برفض  01/4/5102
 
 Gepotidacinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * 

 .4/9/5102في  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النسا والتوليد بجمستيا
 :والتى قررت  14/19/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فى  ممحوظة :

توصي المجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود دراسات كافية تفيد آمان و فاعمية ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة 
 سات الإكمينيكية في الييئات العالمية.مازالت تحت الدرا

 

 
  Vadadustat* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد 

 ) أو التركيبة     Tenapanor أو Solabegron أو Bardoxolone  أو Afacifenacin Fumarateأو 

Dutasteride +Tadalafil )  استناداً إلى قرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية وذلك
 . 01/9/5102و  06/2/5102و  59/0/5102بجمساتيا فى 

و  59/0/5102تم عرض المستحضرات السابقة عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمساتيا فى   ممحوظة :
والتى أوصت برفض المستحضرات حيث أنيا مازالت تحت الدراسات الإكمينكية ولا توجد دراسات كافية تثبت  01/9/5102و  06/2/5102

 المأمونية والفعالية .
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  Vedroprevir* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد 

 Emricasan أو Elafibranor أو CF101(IB-MECA) أو Brincidofovir أو Besifovir أو  Aramcholأو 

 أو Ruzasvir أو  Odalasvir  أو  Lomibuvir أو Radalbuvir  أو Furaprevir أو Faldaprevir أٔ

Samatasvir أو Seladelpar   أو Sovaprevir   أو Velpatasvir  أويُفزدة Ridaprevir  أو  Izeprevir أو   

Selonsertib  أو   Cenicriviroc أو Volixibat أو  Surotomycin أو Taribavirin أو  lopixibat 

chloride   أو التركيبات (Danoprevir + Ritonavir) أو Daclatasvir + Simeprevir + Sofosbuvir)  ( 
و  52/6/5102ا فى وذلك استناداً إلى قرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيي

02/01/5102. 
و  52/16/5102تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستييا فى   ممحوظة :

برفض المستحضرات التي مازالت تحت الدراسات الاكمينيكية لعدم وجود دراسات كافية تثبت فاعمية و امان والتى أوصت  02/01/5102
 . ذه  المستحضراتى
 

  Auriclosene* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة 
 . 52/2/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرمد بجمستيا فى 

 والتى قررت :  52/12/5102مراض الرمد بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأ  ممحوظة :
 عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر للأسباب الآتية :

 عدم استكمال الدراسات الإكمينيكية .  -0
 عدم وجود دراسات تثبت امان و فعالية المستحضر.-5

 

 
 Bicifadineتحتوى عمى المواد  * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة

Hydrochloride   ٔأDasotraline   ٔأ  Encenicline  ٔأLevodopa فى صورة powder for inhalation in 

hard capsules  ٔأOlesoxime  ٔأMirogabalin   وذلك استناداً إلى قرارات المجنة العممية المتخصصة للأمراض
 . 52/2/5102و  2/01/5102النفسية والعصبية بجمستييا فى 

 52/2/5102و  2/01/5102تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستييا فى  ممحوظة :
 والتى أوصت برفض المستحضرات حيث أنيا مازالت تحت الدراسات الإكمينكية فى الييئات العالمية.

 
 Carmegliptinم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعد

  21/4/15102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى 
والتى  21/4/5102بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم ممحوظة :

 اوصت برفض المستحضر وذلك للأسباب الآتية:
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 )مستحضرات أصيمة ومحمية ( DPP-4 inhibitorوجود مستحضرات متوفرة فى السوق المصرى تنتمى لممجموعة الدوائية  -0
 لا يوجد دراسات عممية كافية ليذه المادة. -5

  أوFilgotinib  افقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم المو 

  Odanacatib  أو Etoricoxib فى صورةTopical gel  وذلك استناداً إلى قرارات المجنة العممية المتخصصة لأمراض
 . 15/12/5102و10/12/5102الروماتيزم بجمستييا فى 

عمى المجنة العممية العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا فى  Odanacatibو   Filgotinibتم عرض مستحضرى  ممحوظة : 
 والتى قررت : رفض المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تثبت أمان وفاعمية ىذه المستحضرات . 10/12/5102
 15/12/5102وماتيزم بجمستيا فى عمى المجنة العممية العممية المتخصصة لأمراض الر  Etoricoxib topical gelتم عرض مستحضر  -

والتى قررت : توصى المجنة برفض المستحضر وذلك لتوافر مستحضرات كثيرة فى السوق المصرى تؤدى نفس الغرض وىو العلاج الموضعى 
 والسوق المصرى لا يحتاج لأكثر من ىذه المستحضرات المتوفرة .

 
 Avibactamتقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى اس

 +Aztreonam  02/9/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى . 
 : 02/9/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة :

 .وافقة عمى تسجيل المستحضر وذلك لعدم انتياء الدراسات الإكمينيكية عمى التركيبةعدم الموالتى قررت 
 

 Cefilavancin* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة 
 . 02/9/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 

 : 02/9/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة :
 .عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات وذلك لعدم انتياء الدراسات الإكمينيكية عمى التركيبةوالتى قررت 

 
 Ciprofloxacinحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مست

وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا  Dry powder for inhalationفى صورة  
 . 12/12/5102فى 

 : 12/12/5102: تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى ممحوظة 
اوصت برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود دراسات كافية تفيد آمان و فاعمية ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة والتى 

 مازالت تحت الدراسات الإكمينيكية في الييئات العالمية.
 

 Laquinimod* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة 
 . 12/19/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 
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والتى أوصت  12/19/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى  ممحوظة :
 اسات تفيد فاعمية و أمان المستحضرعدم وجود در  -0برفض المستحضر للأسباب الآتية : 

 EMAتم رفض المستحضر الأصمى من  -5
 

 Lascufloxacin* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة 
 . 09/9/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى 

: واوصت المجنة برفض 09/19/5102فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر بجمستيا  ة :ممحوظ
 . Inferior to Levofloxacin كافية وغير موجود بالمراجع الطبية والدراسات المقدمة تفيد انوالمستحضر لعدم وجود دراسات 

 
افقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم المو 

Modithromycin  12/12/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى . 
 : 2/12/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى   ممحوظة :

 المستحضرات للأسباب الآتية : والتى اوصت برفض تسجيل
لعدم وجود دراسات كافية تفيد آمان و فاعمية ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة مازالت تحت الدراسات الأكمينيكية  -0

 في الييئات العالمية.  
 لعلاج الإلتياب الرئوى.  guidelinesوكما أن ىذا المضاد الحيوى غير موجود فى الـ  -5 
 

 
 Pexigananإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * 

وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا فى 
12/01/5102 . 

 : 2/01/5102تخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا فى تم عرض المستحضرعمى المجنة  العممية الم  ممحوظة :
والتى اوصت برفض المستحضر لعدم وجود دراسات كافية عن التركيبة وعدم تقديم نتائج الدراسات الاكمينيكية الخاصة بالمستحضر 

 الأصيل كاممة لمجنة.
 

 Pradigastatاستقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى 
 . 59/12/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى 

 : 59/12/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى   ممحوظة :
 والتى اوصت برفض المستحضرات لعدم ظيور نتائج الدراسات الاكمينيكية كاممة وتقديميا لمجنة .

 
 Leucine) * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة 

+Metformin) 52/05/5102الصماء بجمستيا فى  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لمغدد . 
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 :52/05/5102* تم عرض المسستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة الغدد الصماء بجمستيا فى  ممحوظة :
 واوصت المجنة برفض المستحضرات وذلك لعدم استكمال الدراسات الاكمينيكية .

 
 Renzaprideضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستح

 . 02/19/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 : 02/9/5102تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى   ممحوظة :

 ر وذلك لعدم انتياء الدراسات الإكمينيكية عمى التركيبة .عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضوالتى قررت 
 

 Revaprazan* إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة 

 . 02/19/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 :  02/9/5102ض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى * تم عر  ممحوظة :

 عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر وذلك لعدم انتياء الدراسات الإكمينيكية عمى التركيبة .والتى قررت 
 

فى   Sildenafilمادة  * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى
وذلك استناداً إلى قرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى   Oral solution spray or Topical dosage formsصورة 

 . 05/6/5102وقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا فى  52/0/5106
والتى  52/0/5106عمى لجنة الفارماكولوجى  بجمستيا فى   Sildenafil Oral solution sprayتم عرض المستحضر  -ممحوظة : 

قررت: عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر , حيث أنو مازال فى مراحل الدراسات و لم يتم التأكد من فاعميتو بعد , كما أن ىذا الشكل 
 الصيدلى يعطى إحتمالية عالية بإساءة الاستخدام.

 :05/6/5102بجمستيا فى   المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورةعمى السابقة عرض المستحضرات تم  -
 والتى أوصت برفض المستحضرات لعدم وجود دراسات عممية بخصوص ىذا الشكل الصيدلي .  
 

ضرات جديدة تحتوى عمى مادة * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستح
Tegoprazan  00/4/5102وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى . 

: والتى اوصت بعدم 00/14/5102* تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة :
 لك لانو مازال تحت الدراسات الاكمينيكية.الموافقة عمى  المستحضر وذ
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 01/08/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

وذلك  European guidelinesبالنشرات طبقاً لمـ   Inverted Black Triangleمد الميمة الممنوحة لمشركات لإضافة الـ  -*
 مع التأكيد عمى أنو يتم الالتزام بنشرة بمد المنشأ. 55/00/5102 طبقاً لقرار لجنة اليقظة في 0/2/5109حتى 
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 89/08/8908 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 

 يتعديل قرار المجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا فبالموافقة عمى المقترح المقدم من الإدارة العامة لمتسجيل  -*
 بإضافة التعديل في بطاقات المستحضر ليصبح كالتالي: 56/2/5102
الموافقة عمى المقترح المقدم من الإدارة العامة لمتسجيل بمنح الشركات ميمة لمدة عام لمسماح بالاستيراد أو الإنتاج " 

 بالشكل القديم وذلك لطمبات المتغيرات الآتية:
 تحويل نوع التسجيل 
 نقل ممكية المستحضر 
 عنوان مالك المستحضر /ير اسم تغي 
  عنوان المصنع /تغيير اسم 
 المستحضر اتبطاق التعديل في 

 وذلك كميمة نيائية لا تجدد." موافقات المتغيرات السابق صدورىاويطبق بأثر رجعي عمى      
 
 + Trimethoprim + Sulfamethoxazole)المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوى عمى التركيبة  إلغاء -*

Bromohexine + Sodium Benzoate + Balsam Tolu syrup)  وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات
 .01/2/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى جديدة استناداً لقرار 

وصت بالاتى: مازالت المجنة والتى أ 01/2/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى عمى عرض التم  -: ممحوظة
 برفض المستحضر للأسباب التالية: 02/05/5102عند قرارىا فى 

 لا توجد إضافة من إستخدام ىذه المواد مجتمعة فى مستحضر واحد . -0
 . BNF68كما ىو مذكور فى مرجع   Pneumocystisلا تصمح لعلاج الـ Sulphamethoxazoleجرعة  -5
 لعلاج التيابات الجياز التنفسى السفمى . Guidelinesليست مذكورة فى الـ  Sulfamethoxazole  + Trimethoprimتركيبة  -2
 
مضافاً إلييا مضادات لمميكروبات   Colistinإلغاء المستحضرات البيطرية تحت التسجيل التي تحتوي عمى -*

(Antimicrobial)  مستحضرات جديدة تحتوي عمييا أخرى التي تستخدم عن طريق الفم وعدم الموافقة عمى استقبال
 Europeanالــ  قرارويتم رفع مذكرة لوزير الصحة لمموافقة عمى إلغاء المستحضرات المسجمة وذلك استناداً ل

commission  ضافات الأعلاف في  .56/00/5102وقرار المجنة العممية المتخصصة للأدوية البيطرية وا 
والتي قررت  56/00/5102تخصصو للأدويو البيطريو وا ضافات الأعلاف بجمسة المجنو العمميو المعمى عرض التم  -: ممحوظة

مضافآ   Colistinوالخاص بإلغاء المستحضرات التى تحتوى عمى مادة ال    European commissionضروره الإلتزام بقرارالــ 
لمجنو بالغاء جميع المستحضرات وعميو توصى ا الفم اخرى وتستخدم عن طريق (Antimicrobial)إلييا مضادات لمميكروبات 

 .البيطريو المماثمو المسجمو والمستحضرات التى تحت التسجيل مع عدم استقبال اي طمبات تسجيل جديده
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 87/08/8908قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في 
 

المادة الخام الفعالة الخاصة الموافقة عمى المقترح المقدم من الإدارة العامة لمتسجيل بزيادة عدد موردي   -*
 إلى خمسة موردين وذلك طبقاً لمقواعد وطبقاً لمتطمبات المتغيرات. Virus Cبمستحضرات 

 
المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد  إلغاء -*

Cinoxacin, Flumequine, Nalidixic acid, Pipemidic acid اد تقييم المستحضرات المسجمة عند ويع
بناءً عمى الوكالة الأوروبية للأدوية الـ  6/05/5102وذلك استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية في إعادة التسجيل 

EMA. 
 و كان قرارىا كالتالى: 6/05/5102:  تم عرض الموضوع عمى لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ ممحوظة

 cinoxacin, flumequine, nalidixic acid, andة وتحت التسجيل المحتوية عمى المواد التالية: إلغاء المستحضرات المسجم

pipemidic acid  

 
استناداً لقرار  20mgبتركيز   Trimetazidineعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*

 . 50/00/5102المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في 
 :50/00/5102تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا  في  :ممحوظة

 وأوصت المجنة بالآتى : ترى المجنة أن التركيز المقدم غير موصى بو في التوصيات العالمية .
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