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 5/1/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
توصية المجنة العممية استناداً ل وحده لممؿ04الانسوليف تركيز  عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ مستحضرات -*

 .12/22/1422المتخصصة للبمصاؿ والمقاحات والتقييـ المبدئي لممستحضرات الحيوية ومشتقات الدـ بجمستيا بتاريخ 
بحضور المجنة و المجنة العممية المتخصصة للبمصاؿ والمقاحات والتقييـ المبدئي لممستحضرات الحيوية ومشتقات الدـ  أوصت: ممحوظة

وحده لممؿ فى 04عمى الآتى" يعد الانسوليف تركيز  12/22/1422العممية المتخصصة لمغدد الصماء والميتابوليزـ و ذلؾ بجمستيا بتاريخ 
مشكمة كبرى للبطباء والمرضى لاف الخطأ وارد لاستخداـ السرنجات غير المناسبة )زيادة الجرعة أو نقصانيا( وعميو توصى  الوقت الحالى

 " المجنة بعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات  تماشيا مع الإتجاه العالمى لإستخداـ الإنسوليف
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 19/1/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
بخصوص المستحضرات تحت التسجيؿ والمقدمة الموافقة عمى المقترح التالي والمقدـ مف الإدارة العامة لمتسجيؿ  -*

 :1442لسنة  034لمتسجيؿ بنظاـ 
 *بالنسبة لممستحضرات التي لـ تنتيي مف اعتماد النشرة وتـ اعتماد دراسة الثبات:

 Emailف تقوـ الشركة بارساؿ أعمى  في خلبؿ شير مف تاريخ المجنةرماكولوجي لى قسـ الفاإيتعيف عمى الشركة التقدـ  
ويتـ تقديـ  في خلبؿ شير مف تاريخ اعتماد النشرة Hard fileدارة استقباؿ الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديـ الػ لإ

 .خطار الشركة بياإاشير مف  0خلبؿ الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ 
 

*بالنسبة لممستحضرات التي لـ تنتيي مف اعتماد النشرة وتقدمت الشركة بدراسة الثبات ولـ يتـ اعتماد الدراسة حتى 
 تاريخو:

ف تقوـ الشركة أعمى صدار موافقة الثبات إفي خلبؿ شير مف  تاريخ ى قسـ الفارماكولوجي إليتعيف عمى الشركة التقدـ 
 في خلبؿ شير مف تاريخ اعتماد النشرة Hard fileوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديـ الػ دارة استقباؿ الأدلإ Emailرساؿ إب

 .اشير مف إخطار الشركة بيا 0خلبؿ ويتـ تقديـ الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ 
 

 عتماد الدراسة حتى تاريخو:* بالنسبة لممستحضرات التي انتيت مف اعتماد النشرة وتقدمت الشركة بدراسة الثبات ولـ يتـ ا
في خلبؿ شير مف  Hard fileدارة استقباؿ الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديـ الػ لإ Emailرساؿ إيتعيف عمى الشركة 

خطار إاشير مف  0خلبؿ و يتـ تقديـ الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ  صدار موافقة الثباتإتاريخ 
 الشركة بيا.

 
 نسبة لممستحضرات التي انتيت مف اعتماد دراسة الثبات والنشرة:* بال

في خلبؿ شير مف  Hard Fileلادارة استقباؿ الأدوية البشرية لتحديد ميعاد لتقديـ الػ  Emailيتعيف عمى الشركة ارساؿ 
 ر الشركة بيا.اشير مف إخطا 0خلبؿ و يتـ تقديـ الاستكمالات المطموبة بعد مراجعة ممؼ التسجيؿ  تاريخ المجنة

 
* بالنسبة لممستحضرات التي انتيت مف اعتماد كؿ مف دراسة الثبات و النشرة و تـ مراجعة ممؼ التسجيؿ و تـ إرساؿ 

Email  : الكترونى لمشركات متضمنا الإستكمالات المطموبة 
 أشير مف تاريخ المجنة. 0خلبؿ  يف ستكمالاتيتعيف عمى الشركة تقديـ ىذه الا

دارة المركزية لمشئون الصيدلية الميمة نيائية ولن يتم النظر في أي التماسات أخرى  يتم تقديميا إلى الإوتعتبر ىذه 
ولم تمتزم  370لغاء تسجيل كافة المستحضرات تحت التسجيل المقدمة بنظام إبعد انقضاء الميمة وبناءً عميو سيتم 

 بيذه الميمة.
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 31/1/7201 يا فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمست
 + Bromhexine + Tolu Balsam Extractإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة ) -*

Sulfamethoxazole + Trimethoprim في الشكؿ الصيدلي )Oral Suspension  وعدـ استقباؿ مستحضرات
 .21/21/1421 فى بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية

 بالرفض المجنة أوصت :21/21/1421المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  ركيبة عمىتـ عرض الت ممحوظة:
 :التالية للؤسباب

 . واحد مستحضر فى مجتمعة المواد ىذه إستخداـ مف إضافة توجد لا -2

 . BNF68 مرجع فى مذكور ىو كما Pneumocystis  الػ لعلبج تصمح لا Sulphamethoxazole جرعة -1

 . السفمى التنفسى الجياز التيابات لعلبج  Guidelines الػ فى مذكورة ليست Sulfamethoxazole + Trimethoprim تركيبة -0

 

وعدـ  Oral Dosage Formsفي صورة  Faropenemإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
يا فى يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استنادا لقرارات استق
المجنة العممية المتخصصة لأمراض و  1422/ 21/1ولجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  12/3/1422و 2/22/1421

 .1/0/1422الأطفاؿ بجمستيا في 
 تـ العرض عمى المجاف الآتية: ممحوظة:

رفض وذلؾ الب2/22/1421ما زالت المجنة عند قرارىا السابؽ في :12/3/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى  -2
 للؤسباب الآتية:

  عدـ وجود دراسات عممية كافية تثبت فاعمية و أماف المستحضر. -2
 منيا اثار جانبية شديدة. وجود بدائؿ كثيرة ومتعددة في السوؽ المصري ثبتت فاعميتيا ولـ ترصد -1
 :21/1/1422لجنة الفارماكولوجى بجمستيا في  -1

 قررت المجنة عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر حيث أف الدراسات المقدمة مف الشركة لا تفيد فاعمية المستحضر ولا مأمونيتو. 
 مجنة بعدـ الموافقة وذلؾ للؤسباب الأتية:أوصت ال :1/0/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في  -0
 . عدـ وجود دراسات عممية كافية تثبت فاعمية و أماف المستحضر.2
 . وجود بدائؿ كثيرة ومتعددة في السوؽ المصري ثبتت فاعميتيا ولـ ترصد منيا اثار جانبية شديدة.1
 

  Betamethasone + Dexchlorpheniramineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*
 المتخصصة العممية وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار الجنةOral Syrup في صورة 
 .1/0/1422 فى بجمستيا الأطفاؿ لأمراض

فض وذلؾ للؤسباب ر الأوصت المجنة ب :1/0/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض عمى 
 الأتية:

في المستحضر لو تأثيره الضار عمى نمو الأطفاؿ خلبؿ مراحؿ نموىـ وتأثيره الضار عمى المناعة  Betamethasoneوجود مادة -
 وىشاشة العظاـ عند استعمالو عند الأطفاؿ.
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 مف المراجع العممية أو أي دولة مرجعية. عدـ وجود التركيبة في أي-
 بتركيز  injectionبالشكؿ الصيدلي  Cefpiromeات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة إلغاء المستحضر  -*

0.25gm الأطفاؿ لأمراض المتخصصة العممية وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار المجنة 
 . 1/0/1422 فى بجمستيا

 :1/0/1422ؿ بجمستيا فى عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاممحوظة: تـ العرض 
 رفض وذلؾ للؤسباب الأتية:الأوصت المجنة ب 

o .تـ ايقاؼ تداوؿ المستحضر في ايطاليا وألمانيا وفرنسا 

o  1422عدـ وجود تمؾ المادة في جميع مراجع طب الأطفاؿ الحديثة في. 

o  2551أف اخر مقالة عممية عف التركيبة يرجع تاريخيا الي عاـ. 

 

وعدـ  Oral Syrupفي صورة   Menatetrenoneتحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  إلغاء المستحضرات -*
 فى بجمستيا الأطفاؿ لأمراض المتخصصة العممية استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار المجنة

1/0/1422 . 
 :1/0/4221المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا فى  عمىممحوظة: تـ العرض 

 رفض وذلؾ للؤسباب الأتية:التوصي المجنة ب
 لـ يتـ العثور عمى أي معمومات تفيد فاعمية ومأمونية المستحضر.-

 .EMEA أو  FDAعدـ وجود المستحضر في الػ -

 

 Oral في صورة  (Ofloxacin + Nitazoxanide)إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

dosage forms  لأمراض المتخصصة العممية عدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار الجنةو 
 .1/0/1422 فى بجمستيا الأطفاؿ

رفض وذلؾ للؤسباب الأوصت المجنة ب :1/0/1422عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض 
 الأتية:

 .21/3/1421سنة وذلؾ بناءاً عمى قرار لجنة الفارماكولوجي في  24للؤطفاؿ تحت سف  Quinolones عدـ استخداـ مجموعة الػ-

 عدـ وجود التركيبة في أي مف المراجع العممية أو أي دولة مرجعية.-

 

 mg, 165 mg, 330 mg 82.5بتركيزات  Pregabalinإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

and 660 mg بجمستيا الفارماكولوجي غير المرجعية وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار لجنة 
 . 22/1/1422 في بجمستيا والعصبية النفسية للؤمراض المتخصصة العممية وقرار المجنة 20/2/1422 في

 تـ العرض عمى المجاف الآتية: ممحوظة:
 وقررت المجنة الآتي: 02/2/1422لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -2
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المستحضرات مازالت في مراحؿ الدراسات الاكمينيكية و يطبؽ عمييا قرار المجنة السابؽ بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ مثؿ ىذه المستحضرات 
 لعدـ وجود المعمومات النيائية عف مأمونية و فاعمية ىذه المستحضرات.

 :22/1/1422سية والعصبية بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النف -1
أوصت المجنة برفض المستحضرات لعدـ وجود المعمومات النيائية عف مأمونية وفاعمية ىذه المستحضرات وأنيا مازالت في مراحؿ 

 الدراسات الاكمينيكية.
يدة تحتوي وعدـ استقباؿ مستحضرات جد Rilmazafoneإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .  22/1/1422 فى بجمستيا والعصبية النفسية للبمراض المتخصصة العممية عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة
رفض وذلؾ الأوصت المجنة ب :22/1/1422عمى المجنة العممية المتخصصة للبمراض النفسية والعصبية فى ممحوظة: تـ العرض 

 للؤسباب الآتية:
 أماف و فاعمية المستحضر.عدـ تقديـ دراسات تفيد -

 اوؿ المادة الفعالة فى الياباف فقط.تد-
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي  Zicronapineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .  22/1/1422 فى بجمستيا والعصبية النفسية للبمراض المتخصصة العممية عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة

 :22/1/1422المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية و العصبية بجمستيا فى  عمىممحوظة: تـ العرض 
 رفض لعدـ وجود دراسات تفيد أماف و فاعمية المستحضر وعدـ وجود المادة الفعالة في أي مرجع عممي.الأوصت المجنة بو 
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات % 1بتركيز  Isoconazoleإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 فى بجمستيا الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراضوذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  مثيمةجديدة 
04/1/1422. 

 :04/1/1422فى بجمستيا ة عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكور ممحوظة: تـ العرض 
وأوصت المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر عمى الرغـ مف مرجعية  11/24/1422فى ما زالت المجنة عند قراراىا السابؽ 

% مسجؿ ومتداوؿ 2% حيث أف الشركة لـ تقدـ دراسات تثبت زيادة فاعمية المادة بزيادة التركيز بالإضافة إلى وجود تركيز 1التركيز 
 لمصري.بالسوؽ ا

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي  Nalfurafineالمستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة إلغاء  -*
 EMA ػي الأر وكذلؾ  04/1/1422 في بجمستيا الكمى لامراض المتخصصة العممية عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة

 . 25/21/1420في 
 :04/1/1422المتخصصة لامراض الكمى بجمستيا في  المجنة العممية عمىممحوظة: تـ العرض 

 .25/21/1420في   EMAػتوصي المجنة برفض المستحضر وذلؾ استنادا لراي ال
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وعدـ استقباؿ  (Cefepime +Tazobactam)إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*
وقرار  24/0/1422 في بجمستيا المرجعية غير الأدوية مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار لجنة

 .02/1/1422 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة
 عمى المجاف الاتية:ممحوظة: تـ العرض 

 قررت عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضر حيث أف: :24/0/1422. لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 2
 عممي والأوراؽ المقدمة مف قبؿ الشركة لإثبات فاعمية وأماف التركيبة غير مستوفي.الممؼ ال-
 عدـ توافر الدليؿ العممي عمى ثبات وفاعمية وأماف التركيبة في المراجع العممية والدوؿ المرجعية.-
 الجديدة.توصي المجنة بعمؿ دراسة إكمينيكية عمى المرضى المصرييف لإثبات مأمونية وفاعمية التركيبة -

 :الاتية للبسباب الموافقة بعدـ المجنة أوصت :02/1/1422. المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 1

 .مستوفي غير التركيبة وأماف فاعمية لإثبات الشركة قبؿ مف المقدمة والأوراؽ العممي الممؼ-

 .المرجعية والدوؿ العممية المراجع في ةالتركيب وأماف وفاعمية ثبات عمى العممي الدليؿ توافر عدـ-

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي  Cinoxacinإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة   -*
 .02/1/1422 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية عمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة

 :02/1/1422المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى المجنة العممية  عمىممحوظة: تـ العرض 
 سحبو مف كثير مف الدوؿ المرجعية ولخطورة الاعراض الجانبية.لأوصت المجنة بعدـ الموافقة 

 

وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا   Egualenإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
 فى الباطنة لأمراض المتخصصة العممية وقرارالمجنة 02/0/1422 في لفارماكولوجيا وذلؾ استناداً لقرار لجنة

02/1/1422. 
 عمى المجاف الاتية:ممحوظة: تـ العرض 

ولا   الدراسات المقدمة جميعيا تـ إجرائيا عمى الحيوانات المعممية حيث قررت الأتي: 02/0/1422. لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 2
 اعمية أو مأمونية المستحضريف في الاستخدامات المطموبة.يوجد ما يؤكد ف

أوصت المجنة بعدـ الموافقة حيث اف الدراسات المقدمة  :02/1/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  . 1
 ي الاستخدامات المطموبة.جميعيا تـ إجرائيا عمى الحيوانات المعممية ولا يوجد ما يؤكد فاعمية أو مأمونية المستحضريف ف

 

وعدـ استقباؿ  Injectionفي صورة  Mecobalaminإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*
 الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  مثيمةمستحضرات جديدة 

 .02/1/1422 يف بجمستيا

 للبسباب وذلؾ الموافقة بعدـ المجنة أوصت :02/1/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى  عمىلعرض ممحوظة: تـ ا
 :الاتية

 معمومة. غير لاسباب البرتغاؿ مف سحبو تـ-

 الصيدلي. الشكؿ بيذا الفعالة المادة ىذه لاستخداـ عممي مبرر يوجد لا-
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وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي  Trepibutoneة عمى مادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوي -*
 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنةعمييا وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة 

02/1/1422. 

لمجنة بعدـ الموافقة للؤسباب أوصت ا :02/1/1422عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض 
 الاتية:

 وجود مرجع عممي لممستحضر ولعدـ تداولو في اي مف الدوؿ المرجعية غير البرتغاؿ.عدـ -

 ليس ىناؾ حاجة لمثؿ ىذه الادوية وذلؾ لوجود بدائؿ في السوؽ المصري.-

 لجانبية.بممؼ عممي او اي معمومات بخصوص الجرعة والاستخداـ والاثار ا لـ تتقدـ الشركة-
 

 Miconazole Nitrate Vaginalالمحتوية عمى تحت التسجيؿ  Combo-pack إلغاء المستحضرات -*

Ovule+ Miconazole Nitrate Vaginal Cream   .وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات مثيمة 

 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

مهىرية مصر العربيةج  

 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  

 

 9/2/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
الحاصمة عمى و  034و 152التسجيؿ  يسجمة بنظاملمستحضرات المابشأف رح قسـ الثبات موافقة عمى مقتال -* 
حاؿ  يولى ليا وفأنتاجية إوؿ ثلبث تشغيلبت أتـ تقديـ دراسات الثبات المعجمة عمى  يوالت يخطار تسجيؿ مبدئإ
 :ينيا قامت بتقديـ دراسات الثبات طويمة المدى ليا كالتالأ
نتاجيتيف مع عدـ إالمدى لمدة الصلبحية النيائية المطموبة عمى تشغيمتيف  جراء دراسة الثبات طويمةإ -2

 الثالثة:                                                                    نتاجية استكماؿ ىذه المدة لمتشغيمة الإ
ستكماؿ دراسة الثبات طويمة المدى لمتشغيمتيف الكاممتيف مع التعيد با اً )يعطى المستحضر مدة الصلبحية كاممة طبق

 (يخطار النيائولى والثانية فور صدور الإلمتشغيمة الثالثة لنفس مدة الصلبحية لمتشغيمتيف الأ
ولى مع عدـ نتاجية الأجراء دراسة الثبات طويمة المدى لمدة الصلبحية النيائية المطموبة عمى التشغيمة الإإ -1

 جيتيف الثانية والثالثة:                                                          نتاىذه المدة لمتشغيمتيف الإ استكماؿ 
 )يعطى المستحضر مدة الصلبحية الخاصة بالتشغيمتيف الغير كاممتيف(

                                                                         ولى:                   نتاجية الأالإقؿ مف سنتيف عمى الثلبث تشغيلبت أجراء دراسات الثبات طويمة المدى لمدة صلبحية إ -0
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                  ؿ اً )يعطى المستحضر مدة الصلبحية طبق

 ولى(نتاجية الأالإعمييا لمثلبث تشغيلبت  جراء دراسة الثباتإتـ  يلمدة الت
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 16/2/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 عند إعادة التسجيؿ. Pamabrom عمى يتـ تقييـ المستحضرات المسجمة المحتوية -*
بة التالية كمستحضر صيدلي بشري أسوة الموافقة عمى تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى التركي -*

 :بالمستحضر الأصمي
Active ingredients Strength 

(RS)-3-methyl-2-oxovaleric acid 
(α-ketoanalogue to DL-isoleucine), calcium-salt 

67 mg 

4-methyl-2-oxovaleric acid 
(α-ketoanalogue to leucine), calcium-salt 

101 mg 

2-oxo-3-phenylpropionic acid 
(α-ketoanalogue to phenylalanine), calcium-salt 

68 mg 

3-methyl-2-oxobutyric acid 
(α-ketoanalogue to valine), calcium salt 

86 mg 

(RS)-2-hydroxy-4-methylthio-butyric acid 
(α-hydroxyanalogue to DL-methionine), calcium-salt 

59 mg 

L-lysine acetate   corresponding to 75 mg L-lysine 105 mg 
L-threonine 53 mg 

L-tryptophan 23 mg 

L-histidine 38 mg 

L-tyrosine 30 mg 
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 22/2/2017 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Blackتحتوي عمى مادة  التيعدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ  -*

Cohosh  تحتوي وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة
 45/41/1421و  41/41/1421يالمجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية فوذلؾ استناداً لقرارات  عمييا

 .21/22/1421و45/43/1421 يلجنة اليقظة ف اتقرار و 
 
المحتوية جديدة تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  Combo-pack لغاء المستحضراتإ -*

  :عمى
Pack contains: 

Each 1 gm. Vaginal tablet Contains:     Clotrimazole   500mg 

Each 1 gm. Vaginal Cream Contains:   Clotrimazole   10mg 
 
جديدة تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  Combo-pack إلغاء المستحضرات -*

  :المحتوية عمى
Each Pack Contains: 

Sachet I (powder for oral solution) contain:   Citric Acid Anhydrous               14g 

                                                                         Magnesium Carbonate Heavy   7.5g 

Sachet II (powder for oral solution) contains:  

 Macrogol 3350                  55.69mg/gm. 

  Potassium Chloride          10.55mg/gm. 

Sodium Chloride              37.33 mg/gm. 

Sodium Sulfate Anhydrous      80.62mg/gm. 

Enteric coated tablet contains:   Bisacodyl    5mg 
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 2/3/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
في حالة عدـ توافر مصادر لمخامة بمواصفة  Food Gradeبمواصفة  Enzymesالموافقة عمى استيراد  -*

Pharmaceutical Grade  حضار شيادة صحيحة  GMPبشرط مطابقة المصدر لشروط التصنيع الجيد وا 
 مف قبؿ إدارة التخطيط والسياسات.وسارية ويتـ التأكد مف ذلؾ 

 
 35mgبتركيز  Trimetazidineالموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

استكماؿ  استقباؿ أو فقط وعدـ الموافقة عمى Modified release film coated tabletsبالشكؿ الصيدلي 
يتـ إعادة تقييـ المستحضرات المسجمة عند  20mgوبالنسبة لتركيز   80mgإجراءات تسجيؿ المستحضرات بتركيز 
 .2/4/1422 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية إعادة التسجيؿ وذلؾ استناداً لقرار المجنة

 بالآتى: 2/4/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى ممحوظة: قررت 
  لموافقة عمي المستحضر حيث اف ىذه الجرعة ىي المستخدمة عالميا الاف. مجـ : ا 01بالنسبة لتركيز 
  مجـ.  01مجـ : توصي المجنة بالرفض حيث انو لـ يعد يستخدـ بعد ظيور تركيز  14بالنسبة لتركيز 
  ية مجـ: توصي المجنة بالرفض حيث انو لا يوجد دراسات عممية منشورة في مراجع عممية عمي فاعم 44بالنسبة لتركيز

 وأماف ىذا التركيز.
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 8/3/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
بالنسبة لممستحضرات التي تتقدـ لمد الإخطار المبدئي لمدة سنتيف بعد انتياء الست سنوات الأولى مف   -*

شغيلبت إنتاجية قبؿ ، يشترط لمحصوؿ عمى مد الإخطار المبدئي أف يكوف بالفعؿ قد تـ إنتاج ثلبث تالإخطار
 انتياء الست سنوات الأولى.

الموافقة عمى مد صلبحية الإخطار المبدئى مرة أخرى لمدة  : 3/4/1420المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فى  رتقر ممحوظة: 
 سنتيف وذلؾ بعد انتياء فترة الست سنوات الخاصة بتجديد الإخطار المبدئى فقط:

اء مف إجراء دراسة الثبات المعجمة وكذلؾ طويمة المدى الخاصة بيا وفى انتظار العرض عمى لجنة الثبات أو .مستحضرات تـ الإنتي2
 تقديـ طمب لمحصوؿ عمى اخطار نيائى .

 .مستحضرات يتبقى ليا ميمة لا تتجاوز العاـ للئنتياء مف دراسة الثبات طويمة المدى مف تاريخ انتياء صلبحية الاخطار المبدئي.1
 
خداـ مادة الييباريف ومشتقاتيا تسبمنع ا ويةالحيػ ػراتالمستحض ػػؿتسجي إدارةعمى التوصية الواردة مف  الموافقة -*

 .الواردة مف الصيف
 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

مهىرية مصر العربيةج  

 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  

 

 30/3/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 لغاء ما يخالؼ ذلؾ مف قرارات سابقة:المقدـ مف إدارة تسجيؿ الأدوية البشرية مع إو الموافقة عمى المقترح الآتي  -*

ممستحضرات الحاصمة عمى إخطار تسجيؿ ل  بياف التركيب لممواد غير الفعالة )تغيير مواد السواغ("عند تعديؿ 
وفي حالة  لجنة المتغيرات عمى المستحضرات الصيدلية المسجمة مف قبؿ يتـ تقييـ بياف التركيب الجديد،  مبدئي

 Level ofـالجراؤىا عمى بياف التركيب الجديد حسب إنة المتغيرات بتحديد المتطمبات اللبزـ تقوـ لجالموافقة عميو 

change  المقدـ طبقاً لقواعد المتغيرات وذلؾ بعد مراجعة ما تـ إجراؤه مف متطمبات الإخطار المبدئي عمى بياف
 ."التركيب القديـ

 Blackالمحتوية عمى مادة  المستحضراتؼ إنتاج عدـ الموافقة عمى الإفراج عف التشغيلبت المنتجة ووق -*

Cohosh  وقرارات  5/1/1421و 1/1/1421 ياستناداً لقرارات المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية فوذلؾ
 .21/22/1421و 5/3/1421 يلجنة اليقظة ف
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 6/04/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
مقترح الآتي والمقدـ مف إدارة تسجيؿ الأدوية البشرية بخصوص متطمبات التسجيؿ الموافقة عمى ال -*

لسنة  152طبقاً لمقرار الوزاري  لمتصدير فقط والمقدمة لمتسجيؿلممستحضرات الصيدلية البشرية المصنعة محمياً 
1445: 

لمتقييـ مف قبؿ لجنة  (DR&)تشغيمة بحثية أشير عمى  2تمتزـ الشركة بتقديـ دراسة الثبات المعجمة لمدة  -2
 الثبات.  

 .(R&D)يتـ تقديـ ممؼ التحميؿ إلى الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية )شعبة التسجيؿ( عمى عينات  -1
 البطاقات.قسـ الأسماء و قبؿ عتماد العبوة مف اسـ التجاري و يتـ مراجعة الا -0
 .يقسـ الفارماكولوجقبؿ عتماد النشرة مف ايتـ  -0
يسري لمدة ثلبث سنوات )مع إعفاء الشركة مف إجراء دراسة التوافر أو  مبدئييتـ إصدار إخطار التسجيؿ  -1

عفاء الشركة مف التحميؿ بعد  20/21/1421 يالفنية فالتكافؤ الحيوي أو معدؿ الذوباف طبقاً لقرار المجنة  وا 
 (.13/1/1420 يقرار المجنة الفنية فو  1440 ( لسنة022الإخطار طبقاً لقرار وزير الصحة والسكاف رقـ )

 :يعمى أف تمتزـ الشركة بالأت
نتياء مف دراسة الثبات المعجمة تاجية الثلبث الأولى معاً بعد الاتقديـ دراسة الثبات المعجمة لمتشغيلبت الإن -

 .ةلمتشغيمة الإنتاجية الثالثة وليس تباعاً لكؿ تشغيمة عمى حد
نتياء مف دراسة الثبات طويمة المدى دى لمتشغيلبت الإنتاجية الثلبث بعد الاتقديـ دراسة الثبات طويمة الم -

 لمتشغيمة الإنتاجية الثالثة ويتـ منح المستحضر مدة الصلبحية النيائية.  
المقدمة لمتسجيؿ  تحت التسجيؿعمى المستحضرات  1/1/1420ويتـ تطبيؽ قرار المجنة الفنية بجمستيا في 

 .اء طمبات التسجيؿ لمتصدير فقطبشرط استيف لمتصدير فقط
القواعد الخاصة بنقؿ أو إضافة مكاف التصنيع لا تنطبؽ عمى أف  1/1/1420: قررت المجنة الفنية بجمستيا في ممحوظة

لمتصدير فقط ولا تنطبؽ في حالة إضافة مكاف تصنيع لمتصدير فقط لمستحضر مسجؿ لمتداوؿ المحمي ويتـ  المسجمةلمستحضرات ا
 .1440لسنة  022رار الوزاري رقـ العمؿ بالق

 
يتـ إعطاء ميمة ستة أشير مف تاريخ الموافقة عمى نقؿ مكاف التصنيع لاستمرار في حالة نقؿ مكاف التصنيع  -*

 .التصنيع أو الاستيراد مف المصنع القديـ
 
 

المحمي أو لمتصدير  لمتصدير فقط وعدـ الموافقة عمى تسجيميا لمتداوؿ Clobetasolالموافقة عمى تسجيؿ مادة  -*
 .والمناقصات
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بكتابة جممة  Topical Lotionفي الشكؿ الصيدلي   Minoxidil 5%يتـ إلزاـ المستحضرات المحتوية عمى  -*
  "لمرجاؿ فقط" عمى العبوات الخارجية وفي النشرات وذلؾ في خلبؿ ستة أشير مف تاريخ المجنة.

 جديدة تحتوي عمى:  Combo-packعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  -*
Each Pack Contains: 

Sachet I (powder in sachet for oral solution) contain: 

Macrogol 4000                                 52.5 gm 

Sodium Sulphate Anhydrous          3.75 gm 

Simethicone                                       0.08 gm 

Sachet II ( powder in sachet for oral solution ) contains: 

Sodium Citrate                         1.863 gm 

Citric Acid Anhydrous            0.813 gm 

Sodium Chloride                      0.73 gm 

Potassium Chloride                  0.37 gm 

 
 : أي مف التركيبتيف جديدة تحتوي عمى Combo-packستقباؿ مستحضرات عدـ الموافقة عمى ا -*

Pack contains: 

Injection I (4ml) Ampoule 

contain: 

 Pyridoxine HCl            5 mg 

 Cyanocobalamin          1 mg 

Injection II (1ml) Ampoule  

contain: 

       Folic Acid                       1.05 

mg 

Pack contains: 

Injection I (4ml) Ampoule 

contain: 

 Pyridoxine HCl                 5 mg 

 Hydroxocobalamin           1 mg 

Injection II (1ml) Ampoule  

contain: 

      Sodium hydrogenfolate        

1.1 mg 
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 4/5/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
عدـ الموافقة عمى التقدـ لتسجيؿ أي مستحضرات بشرية أصيمة أو جنيسة قبؿ الانتياء مف الدراسات الاكمينيكية  -*

Phase I,II, III  الخاصة بالمستحضر الأصيؿ وذلؾ لعدـ وجود دراسات كافية لمبت في فعالية ومأمونية ىذه
الإدارة المركزية دوف العرض عمى المجاف العممية وذلؾ المستحضرات، وفي حالة التقدـ ترفع ىذه المستحضرات لرئيس 

 لإلغائيا ، ويتـ تطبيؽ ىذا القرار اعتباراً مف تاريخ المجنة.
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات  120mgبتركيز  Gliclazideإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة   -*

 في بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض لمتخصصةا العممية المجنة جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار
10/2/1422. 

والتى أوصت  :10/2/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا فى تـ العرض عمى   :ممحوظة
 Pharmacodynamics & Pharmacokineticsبرفض المستحضر  بيذا التركيز لعدـ وجود مرجع عممي وعدـ تقديـ ما يفيد 

 لممستحضر.
 
 Linagliptin   الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*

5mg + Metformin 1000mg وذلؾ لمرجعية التركيزات.  
لغاء و  وعدـ  Linagliptin  2.5mg + Metformin 750mgالمستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  ا 

 المجنة وقرار 20/0/1422 فى بجمستيا الفارماكولوجى لجنةوذلؾ استناداً لقرار استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة 
 .10/2/1422 فى بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية

 ممحوظة: تـ عرض التركيبة عمى المجاف الآتية:
  وأوصت المجنة بالآتى: 20/0/1422جى بجمستيا فى لجنة الفارماكولو  -2

فلب يوجد ليا مرجعية عممية كما لـ يتـ العثور عمى أى مستحضر مسجؿ بأى مف الدوؿ المرجعية يحتوى عمى  2.5/750بالنسبة لمتركيبة 
Linagliptin 2.5mg  .لذلؾ توصى المجنة بعدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيميا 

برفض ىذا المستحضر بيذا وأوصت المجنة  10/2/1422لعممية النتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا فى جنة امال -1
 التركيز لعدـ وجود مرجع عممي.

 
 Ophthalmicفي الشكؿ الصيدلي   Cefmenoximeإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

Solution  العيوف لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلؾ استناداً لقرارات جديدة مثيمة وعدـ استقباؿ مستحضر 
 .14/2/1422 في بجمستيا والرمد
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رفض وذلؾ الأوصت المجنة بو  14/2/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض العيوف والرمد بجمستيا في  ممحوظة: تـ العرض عمى
ركة لـ تستوفي طمبات المجنة بخصوص تقديـ دراسات اكمينيكية بخصوص الاثار الجانبية . الدراسات المقدمة مف الش2 للؤسباب الأتية:

 لممادة العممية عمي القرنية والممتحمة.
 . الدراسة المقدمة ىي دراسة معممية وليست إكمينيكية وتـ تقديـ دراسات بالمغة اليابانية بما لـ يتيح  لمجنة الاطلبع عمييا.1
 
 Amoxicillin 250mg + Clarithromycinتحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبةإلغاء المستحضرات  -*

200mg + Lansoprazole 30mg   العممية المجنة وذلؾ استناداً لقراروعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة 
 .12/3/1422 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة

أوصت المجنة بعدـ الموافقة  12/3/1422متخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى المجنة العممية ال ممحوظة:  تـ عرض التركيبة عمى
أقؿ مف الجرعة العلبجية واستعماليما بيذة الجرعات  Clarithromycinوجرعة الػ Amoxicillinالـجرعة -2  وذلؾ للؤسباب الأتية:

 يؤدي لحدوث مناعة لمميكروب ضد العقار.
 .Lansoprazoleؤدي بذلؾ الي استعماؿ جرعة زائدة مف مادة اذا سمح بأخذ جرعة مضاعفة فأنو سي-1
 
 Oral في صورة Rabeprazole + Levosulpiride إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*

dosage form  لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلؾ استناداً لقراروعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة 
 .12/3/1422 فى جمستياب الباطنة

أوصت المجنة بعدـ الموافقة  :12/3/1422جنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في مالعمى  التركيبة عرض ممحوظة: تـ
وذلؾ لأنو لا يوجد اساس عممي لأستخداـ المادتيف الفاعميتيف معا ، كما اف المجنة تؤيد قرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

ولا يوجد اي  enteric coated tablet or capتعطي في شكؿ  Rabeprazole Sodiumوالذي ينص عمى:" مادة الػ  10/2/1422
مرات قبؿ الاكؿ ولا توجد دراسات تؤكد امكانية تناوؿ Levosulpride   3، والجرعة المرجعية لمادة الػ  SRمستحضر مرجعي في شكؿ 

مجـ ولا تري المجنة اساس عممي ليذه التركيبة لذلؾ توصي المجنة برفض تسجيؿ  31كافئة ؿ الجرعة اليومية منو في جرعة واحدة م
 المستحضر"

 
وعدـ  Oral dosage form في صورة Sofalcone إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلؾ استناداً لقراراستقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة 
12/3/1422. 

رفض للؤسباب الآتية الاوصت المجنة بو 12/3/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة: تـ العرض عمى 
 : 
 تد بيا.الأبحاث العممية المقدمة عمى ىذه المادة ضعيفة لأف الدراسة تمت عمى عدد محدود مف المرضى وا حصائياً لا يع -
لا يدؿ عمى ( Sofalcone induces vasodilatation in the gastric mucosal circulation)الطريقة التى يعمؿ بيا العقار  -

 أمانو وفاعميتو.
 ىذه المادة غير موجودة إلا فى دولة مرجعية واحدة )الياباف( وحيث أنو يوجد إختلبؼ عرقى بيف اليابانيييف والمصرييف.   -

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

مهىرية مصر العربيةج  

 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  

 

 لى عدـ الحاجة لمثؿ ىذة المستحضرات لوجود بدائؿ كثيرة في السوؽ المصري.بالإضافة إ -
في الشكؿ   2.5mg &5mg  بتركيزي  Amlodipineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -*

 يةالعمم المجنة وذلؾ استناداً لقراروعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة  Oral dissolvable filmالصيدلي 
 .2/4/1422 في بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة

 :2/4/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في ممحوظة: تـ العرض عمى 
والتى أوصت بعدـ الموافقة لامكانية حدوث انخفاض حاد في ضغط الدـ مما قد يشكؿ خطورة كبيرة عمي المريض ولا يمكف استخدامو 

 ة . بالطريقة المذكور 
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة   Atecegatranإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .2/4/1422 في بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلؾ استناداً لقرار
 :2/4/2214المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في  ممحوظة: تـ العرض عمى

 رفض لعدـ وجود اي مرجعية عممية لممادة الدوائية وعدـ وجود دراسات عممية تفيد الكفاءة والفاعمية والاماف .الوالتى أوصت ب
 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة   Evacetrapib إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -*

 .2/4/1422 في بجمستيا الدموية الأوعية و القمب لأمراض تخصصةالم العممية المجنة وذلؾ استناداً لقرار
 رفض للبسباب الاتية :الوالتى أوصت ب 2/4/1422عرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في التـ ممحوظة: 

 اعمية والاماف لعدـ وجود اي مرجعية عممية لممادة الدوائية وعدـ وجود دراسات عممية تفيد الكفاءة والف -2
 placeboتفيد بعدـ كفاءة ىذا العقار في مرضي الضغط واحتشاء عضمة القمب مقارنة بالػ  accelerate توجد دراسة اكمينيكة  -1

 
 Nebivolol  5الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

mg+ Valsartan 80 mg عية التركيزاتوذلؾ لمرج. 
لغاء و  بالتركيزات غير المرجعية  Nebivolol + Valsartanالمستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة ا 

 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلؾ استناداً لقرار وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة 
2/4/1422. 

 :2/4/1422بجمستيا فى ممية المتخصصة لأمراض القمب المجنة الععمى ممحوظة: تـ العرض 
 أوصت المجنة بعدـ الموافقة لعدـ وجود دراسات عممية بخصوص الاماف والفاعمية.

 
وعدـ استقباؿ  60mgبتركيز   Nicardipine إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .2/4/1422 في بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية نةالمج وذلؾ استناداً لقرارمستحضرات جديدة مثيمة 
 : 2/4/1422عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى ممحوظة:  تـ العرض 

 رفض للبسباب الاتية : البوالتى أوصت 
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 مجـ  24عدـ وجود دراسات عممية كافية عف اماف استخداـ جرعة -
 الفعالة في قرص واحد لا يتيح لمطبيب التحكـ في الجرعة وجود تركيز عالي مف المادة -
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة   Lobeglitazoneإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .11/4/1422 فى بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلؾ استناداً لقرار
 : 11/4/1422عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا فى  المادة تـ عرض ظة: ممحو 

 و التى أوصت برفض المستحضر حيث لا توجد دراسات عممية بخصوص الكفاءة والأماف والفاعمية
 
 +Elbasvir 50 mg + Grazoprevir 100mg  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*

Sofosbuvir 400mg  المجنة العممية المتخصصة وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار
 .10/4/1422لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في 

 :10/4/2142في  المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا ىعم التركيبة تـ عرض ممحوظة: 
 والتى أوصت بعدـ الموافقة لعدـ وجود دراسة اكمينيكية تفيد استخداـ ىذه التركيبة معاً.

 
وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة منفردة   Elbasvirإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة -*

 .10/4/1422الكبد بجمستيا في اليضمي و  المتخصصة لأمراض الجيازالمجنة العممية  وذلؾ استناداً لقرار
 :10/4/2142المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في  ىعم المادة تـ عرض ممحوظة: 

 .والتى أوصت بعدـ الموافقة حيث أنو لا يستخدـ منفرداً 
 
 Obeticholic acidتوية عمى مادة الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ المح -*

 . 5mg, 10mg بالتركيزات
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة و  وعدـ استقباؿ  50mg بتركيز Obeticholic acidا 

 في بجمستيا اليضمي الجياز و الكبد لأمراض المتخصصة العممية مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ استناداً لقرار المجنة
10/4/1422. 

 :10/4/2142المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في  ىعم عرضالتـ  ممحوظة: 
 أوصت المجنة بعدـ الموافقة لعدـ وجود مرجعية عممية  ليذا التركيز.

 
ؿ وعدـ استقبا  Ravidasvir + Sofosbuvir  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*

 مستحضرات جديدة مثيمة.
والتى قررت أف يتـ الالتزاـ بقرار المجنة العممية  : 4/0/1423تـ العرض عمى  المجنة الفنية لمراقية الأدوية بجمستيا فى   ممحوظة:

تمر لعدـ وجود دراسات محمية أو عالمية أو أي نشر في أي مؤ  10/4/1422المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في 
 عممي يجيز ىذا الدواء.
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الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤمصاؿ والمقاحات والتقييـ المبدئى لممستحضرات الحيوية  -*

بعدـ عرض الممفات العممية لممستحضرات الحيوية المقدمة لإعادة التسجيؿ  22/0/1423 يومشتقات الدـ بجمستيا ف
 . Scientific Dataسجيؿ مستحضرات حيوية مالـ يتـ تغيير ف صدر ليا إخطار تأسبؽ  يوالت
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 11/5/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 تحتوي عمى: Combo Packعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  -*

 Each Pack Contains: 

Tablet contains: 

Rosuvastatin                   20 mg 

ntains:Tablet co 

Ezetimibe                        10 mg 
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ التي تحتوي عمى التركيبة   Rosuvastatin 20 mg + Ezetimibe 10 mgوا 

 وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة مثيمة وذلؾ لعدـ الانتياء مف التجارب الاكمينيكية.
 
 + Theophylline+ Ephedrine سجيؿ المحتوية عمى التركيبةإلغاء المستحضرات تحت الت -*

Phenobarbitone ستقباؿ امحتوية عمييا وعدـ الموافقة عمى وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات ال
 24/1/1420المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في وذلؾ استناداً لقرارات  مستحضرات جديدة مثيمة

 .2/21/1422لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في و  24/22/1422الأدوية غير المرجعية بجمستيا في  لجنةو 
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 23/05/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة لمتسجيؿ : Sofosbuvir بالنسبة لممستحضرات التي تحتوي عمى  -*

مناقصات والموافقة عمى التسجيؿ لمتصدير فقط وعدـ الموافقة عمى تحويؿ نوع تسجيميا مف تصدير فقط لمتصدير وال
 .إلى تصدير ومناقصات

 
 .Tramadolعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة لمتسجيؿ تصدير ومناقصات تحتوي عمى مادة   -*
 
 تحتوي عمى:  لمتسجيؿ لمتصدير والمناقصات Combo-Packعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  -*

One strip contains: 

Hard Gelatin Capsule contains: 

Aprepitant 125 mg 

                              + 

Hard Gelatin Capsules ,each contains: 

Aprepitant 80 mg 
 .تسجيؿ مف تصدير فقط إلى تصدير ومناقصاتويسمح بالتسجيؿ لمتصدير فقط وعدـ الموافقة عمى تحويؿ نوع ال 
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 6/6/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
والتي لـ تقـ بإجراء دراسة التكافؤ الحيوي أو معدؿ الذوباف عمى أوؿ  034/1442بخصوص المستحضرات المقدمة بنظاـ 

 عامة لمتفتيش:تشغيمة إنتاجية وتـ السماح بتداوليا عف طريؽ الإدارة ال
 دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة قبؿ مف المطموبة الذوباف معدؿ أو الحيوي التكافؤ دراسات إجراء عمى الموافقة
 السماح لمحاضر طبقاً  بالأسواؽ بتداوليا السماح تـ التي الجنيسة البشرية الصيدلية لممستحضرات الحيوي التكافؤ و التوافر
 عمى والحاصمة  - الدراسة تمؾ إعتماد عمى الحصوؿ دوف - الصيدلي لمتفتيش العامة الإدارة قبؿ مف الصادرة بالتداوؿ
 دراسة إجراء شرط الإخطارات بتمؾ مذكور و ،1442 لسنة 034 رقـ الوزاري لمقرار طبقاً  سارية مبدئية تسجيؿ إخطارات
 قبؿ مف التشغيمة تمؾ مف عينات سحب يتـ أف مىع و المستحضر، مف إنتاجية تشغيمة أي عمى ذلؾ و الحيوي، التكافؤ
 مف الدراسة نتائج إعتماد بعد إلا التشغيمة ىذه عف الإفراج يتـ لا و عمييا، الدراسة لإجراء الصيدلي لمتفتيش العامة الإدارة
 عمى لمعرض سبإلتما التقدـ لمشركة يجوز و الحيوي، التكافؤ و التوافر دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة قبؿ

 لتمؾ الدراسة إجراء كيفية أو نوع عف للئستفسار الحيوي التكافؤ و التوافر دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة
 034 رقـ الوزاري لمقرار طبقاً  سارية مبدئية تسجيؿ إخطارات عمى حاصمة المستحضرات تمؾ كانت إف أما المستحضرات،

 النيائي التسجيؿ إخطار عمى لمحصوؿ بطمب الشركة تقدـ عند فإنو المطموبة، دراسةال نوع بيا مذكور غير ،1442 لسنة
 و التوافر قسـ إلى داخمياً  الموضوع تحويؿ البشرية الأدوية إستقباؿ إدارة عمى يتعيف البشرية، الأدوية إستقباؿ إدارة قبؿ مف

 الدراسة نوع عف للئفادة الحيوي التكافؤ و التوافر دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة عمى لمعرض الحيوي التكافؤ
 التكافؤ و التوافر دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة قرار عمى بناءاً  المطموبة الدراسة إجراء يتـ أف عمى المطموبة،
 تمؾ مف يناتع سحب يتـ و النيائي، التسجيؿ إخطار عمى الحصوؿ بعد الأولى الإنتاجية التشغيمة عمى ذلؾ و الحيوي
 إعتماد بعد إلا التشغيمة ىذه عف الإفراج يتـ لا و ، عمييا الدراسة لإجراء الصيدلي لمتفتيش العامة الإدارة قبؿ مف التشغيمة
 إخطار في ذلؾ يذكر و الحيوي، التكافؤ و التوافر دراسات لتقييـ المتخصصة العممية المجنة قبؿ مف الدراسة نتائج

 .النيائي التسجيؿ
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 29/8/7201 ارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقر 
 , mg 10بتركيزات   Apremilastالموافقة عمى السير في إجراءات التسجيؿ لمتداوؿ لمتصدير والمناقصات لمادة  -*

20 mg , 30 mg  وذلؾ في صورةCombo pack  طبقاً لمعبوة المرجعية فيFDA. 
 ىى كالأتى: FDAطبقاً لػ مع العمـ بأف العبوة المرجعية 

Tablet strength Package configuration 

30 mg Bottle of 60 

13-tablet blister titration pack containing :10 mg, 20 mg 

and 30 mg tablets with an additional (14) 30 mg tablets.  

Two weeks Starter Pack 

2-30 mg blister cards containing (14) 30 mg tablets  28 count carton 

 
بأي مف  Apremilastالموافقة عمى تعديؿ موافقات طمبات الاستعلبـ الصادرة لمشركات التي تقدمت لتسجيؿ  -*

وذلؾ تطبيقا لقرار المجنة  FDAمجـ )منفردا( مف ىذه التركيبة إلى العبوة المرجعية المذكورة في الػ 14مجـ أو24تركيزي 
 .24/44/1421مستيا في الفنية بج

 Psoromilast 40 mg : عدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ مستحضر24/44/1421قررت المجنة الفنية فى ممحوظة: -

Apremilast 40 mg Film Coated Tablet))  وعدـ الموافقة عمى استكماؿ إجراءات تسجيؿ المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ
 mg , 20 mg , 30 10وبالنسبة لمتركيزات  mg 40بتركيز  Apremilast ستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة الموافقة عمى استقباؿ م

mg .فيجب الالتزاـ بالعبوة المرجعية 
 
 Diclofenac sodium 50 mg  +Thiamineتحتوي عمى التركيبة عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  -*

hydrochloride 50 mg +  Pyridoxine hydrochloride  50 mg  +Cyanocobalamin  0.25 mg  في
ويتـ تقييـ  2/5/1422وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في  Hard Gelatin Capsulesصورة 

 المستحضرات المسجمة عند إعادة التسجيؿ.
قد قررت المجنو عدـ  و 1422/ 2/5ة بتاريخ تـ عرض مستحضر مثيؿ مقدـ لإعادة التسجيؿ عمى لجنة الأدوية الغير مرجعيممحوظة: 

فى دواعى الاستخداـ  (B6,B1Vitamin B,12 ) الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضر حيث انو لا يوجد مبرر عممى لاستخداـ
  Rheumatoid arthritis and symptoms of ankylosing spondylitis-Osteoarthritisالمنصوص عمييا مف قبؿ الشركة و ىى 

 
المجنة وذلؾ استناداً لقرار  Carnidazoleتحتوي عمى مادة جديدة بيطرية  عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات -*  

ضافات الأعلبؼ بجمسة   .10/3/1423العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
إدارة تسجيؿ عرضو مف قبؿ  بناءً عمى ما تـ 24/5/1421 يتعديؿ قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا ف -*

مستحضرات المسجمة كمكملبت غذائية وذلؾ فيما الالمكملبت الغذائية والخاص باعتماد القواعد المنظمة لإعادة تسجيؿ 
 :كالآتي)إعادة التسجيؿ( يخص البند الأوؿ
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والسكاف لإقرار الرسوـ عمى أف يتـ رفع مقترح لمسيد الأستاذ معالى وزير الصحة  الآتي المقترحلموافقة عمى ا :أولا 
 المقررة لمد الميمة المذكورة فى التعديؿ المقترح.

 (1التعديل المقترح )
 مقترح لمحالة الأولى: الحالة الأولى:

مستحضرات لم يطرأ 
عمييا أى تغيير منذ 

حصوليا عمى موافقة 
السير و لكن لم تنتو 

من الاجراءات المطموبة 
 لاعادة التسجيل

وـ اعادة التسجيؿ عف كؿ فترة زمنية مف التسجيؿ سقطت دوف يتـ دفع رس أولًا:
  الحصوؿ عمى اخطار اعادة التسجيؿ

بناءاً عمى طمب  24/45/1423مف  عام آخرمد الميمة ليذه المستحضرات  ثانياً:
يقدـ مف قِبؿ الشركة )مع دفع الرسوـ المقررة لذلؾ( لتنتيى الميمة فى 

أو شراء الخامات و يتـ وقؼ التصنيع بعد بعدىا يتـ وقؼ استيراد  24/45/1424
الانتياء مف تصنيع الخامات التى استيرادىا أو شراءىا قبؿ انتياء الميمة  و ذلؾ 

 لحيف حصوؿ المستحضر عمى اخطار اعادة التسجيؿ
  مقترح لمحالة الثانية: الحالة الثانية:

مستحضرات حصمت 
عمى موافقة عمى تعديل 

بيان تركيب المواد 
لة بعد الحصول الفعا

عمى موافقة السير 
وقبل قرار المجنة الفنية 

و  10/09/2015فى 
لكن لم تنتو من 

 الاجراءات المطموبة

يتـ دفع رسوـ اعادة التسجيؿ عف كؿ فترة زمنية مف التسجيؿ سقطت دوف  أولًا:
  الحصوؿ عمى اخطار اعادة التسجيؿ

بناءاً عمى طمب  24/45/1423مف  عام آخرمد الميمة ليذه المستحضرات  ثانياً:
يقدـ مف قِبؿ الشركة )مع دفع الرسوـ المقررة لذلؾ( لتنتيى الميمة فى 

بعدىا يتـ وقؼ استيراد أو شراء الخامات و يتـ وقؼ التصنيع بعد  24/45/1424
الانتياء مف تصنيع الخامات التى استيرادىا أو شراءىا قبؿ انتياء الميمة  و ذلؾ 

 مى اخطار اعادة التسجيؿلحيف حصوؿ المستحضر ع

 مقترح لمحالة الثالثة: الحالة الثالثة:
مستحضرات حصمت 

عمى موافقة عمى تعديل 
بيان تركيب المواد 

الفعالة بعد الحصول 
عمى موافقة السير و 

بعد قرار المجنة الفنية 
و  10/09/2015فى 

لكن لم تنتو من 
 الاجراءات المطموبة

سجيؿ عف كؿ فترة زمنية مف التسجيؿ سقطت دوف يتـ دفع رسوـ اعادة الت أولًا:
  الحصوؿ عمى اخطار اعادة التسجيؿ

بناءاً عمى  24/45/1423مف  عامين آخرينمد الميمة ليذه المستحضرات  ثانياً:
طمب يقدـ مف قِبؿ الشركة )مع دفع الرسوـ المقررة لذلؾ( لتنتيى الميمة فى 

الخامات و يتـ وقؼ التصنيع بعد بعدىا يتـ وقؼ استيراد أو شراء  24/45/1425
الانتياء مف تصنيع الخامات التى استيرادىا أو شراءىا قبؿ انتياء الميمة و ذلؾ 

 لحيف حصوؿ المستحضر عمى اخطار اعادة التسجيؿ
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موافقات السير فى إجراءات إعادة تسجيؿ  )تصدر جميع فيما يخص صلبحية الموافقة عمى اعادة التسجيؿ ثانياً:
سنوات تحتسب مف تاريخ موافقة المجنة العممية  0المكملبت الغذائية محدودة المدة بما لا يجاوز  مستحضرات

  المتخصصة للبغذية الطبية(
 :الآتيالمقترح الموافقة عمى  قررت المجنة: 

 :(2التعديل المقترح )
 * فى حالة عدم وجود تعديل فى بيان التركيب :

سنوات وفى  3ط بتقديم دراسة الثبات لإعادة التسجيل خلال ميمة لا تتجاوز يتم إصدار إخطار إعادة التسجيل مشرو 
حالة عدم تقديم الشركة لدراسة الثبات يتم وقف الإنتاج لممستحضر لحين تقديم دراسة الثبات وفى حالة انتياء 

عتبر المستحضر صلاحية إخطار إعادة التسجيل دون تقديم دراسة الثبات لا يتم إعادة تسجيل المستحضر وبذلك ي  
 0لاغى 

 *فى حالة وجود تعديل فى بيان التركيب :
 سنوات  3تمنح الشركة موافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيل مدتيا 

 : تعديل بيان تركيب المواد الفعالة• 
تعديل الميمة الممنوحة فى قرار المجنة الفنية لمراقبة 

ديل فيما يخص تع 12/9/2013الأدوية بجمستيا فى 
بيان تركيب المواد الفعالة لمستحضرات المكملات 

 الغذائية( 

تمنح الشركات نفس ميمة موافقة السير للانتياء 
 من التزامات تعديل بيان التركيب 

ي طبق قرار المجنة الفنية بجمستيا فى  : تعديل بيان تركيب المواد غير الفعالة• 
15/12/2016 

 -لإعادة التسجيؿ وغير صادر بشأنيا موافقات سير لإعادة التسجيؿ : موقؼ المستحضرات المقدمة :اً لثثا
   أشير مف تاريخ إصدار قرار المجنة الفنية لإستكماؿ المستندات المطموبة لإعادة التسجيؿ . 5تمنح ىذه المستحضرات ميمة 
  اشير . 0مات أو شراؤىا محمياً لمدة حاؿ عدـ إلتزاـ الشركة بإستيفاء المطموب خلبؿ الميمة المذكورة يتـ وقؼ إستيراد الخا 
   ستيفاء الممؼ لمحصوؿ عمى موافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيؿ كما يسمح يحؽ لمشركة خلبؿ ىذه المدة توفيؽ الأوضاع وا 

 لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخداـ الخامات التى تـ إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط قبؿ إنقضاء الميمة .
  تـ إستئناؼ الإستيراد وشراء الخامات محمياً بعد الحصوؿ عمى موافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيؿ .ي 
   أو الحصوؿ عمى موافقة السير يتـ وقؼ   أشير عمى قرار وقؼ إستيراد وشراء الخامات محمياً دوف توفيؽ الأوضاع 0حاؿ مرور

 ى إعادة تسجيؿ المستحضر مف عدمو .الإنتاج مع العرض عمى المجنة الفنية لمنظر ف
قررت المجنة عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل ىذه المستحضرات نظراً لعدم التزام الشركات بقرار المجنة الفنية في 

 .وعدم جديتيا في استكمال إجراءات التسجيل 10/09/2015
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خاص باعتماد القواعد المنظمة لإعادة تسجيؿ ال 24/5/1421 يقرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا ف ممحوظة:
 الآتي: )إعادة التسجيؿ( نص عمى مستحضرات المسجمة كمكملبت غذائية وذلؾ فيما يخص البند الأوؿال

 -صلبحية الموافقة عمى السير فى إجراءات إعادة التسجيؿ:
 سنوات تحتسب مف  0ة محدودة المدة بما لا يجاوز تصدر جميع موافقات السير فى إجراءات إعادة تسجيؿ مستحضرات المكملبت الغذائي

 تاريخ موافقة المجنة العممية المتخصصة للبغذية الطبية.
  أشير. 2بإنقضاء ىذه الميمة دوف إصدار إخطار إعادة تسجيؿ يتـ وقؼ إستيراد المواد الخاـ أو شراؤىا محمياً لمدة 
  عمى إخطار إعادة تسجيؿ ويسمح لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخداـ يحؽ لمشركة خلبؿ ىذه المدة توفيؽ الأوضاع وذلؾ لمحصوؿ

 الخامات التى تـ إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط قبؿ إنقضاء ىذه الميمة .
 . لا يتـ إستئناؼ إستيراد الخامات أو شراؤىا محمياً إلا بعد الحصوؿ عمى إخطار إعادة التسجيؿ 
 امات محمياً دوف إصدار إخطار إعادة التسجيؿ يتـ وقؼ الإنتاج مع العرض عمى المجنة الفنية بإنقضاء ميمة وقؼ إستيراد وشراء الخ

 لمراقبة الادوية لمنظر فى إعادة تسجيؿ المستحضر مف عدمو .
 نح ميمة بالنسبة لمستحضرات المكملبت الغذائية الحاصمة عمى موافقة عمى السير فى  إجراءات إعادة التسجيؿ قبؿ العمؿ بيذا القرار تم

لمدة عاميف تحتسب مف تاريخ صدور ىذا القرار لمحصوؿ عمى إخطار إعادة تسجيؿ ، وبإنقضاء ىذه الميمة دوف إصدار إخطار إعادة 
 تسجيؿ

أشير ويحؽ لمشركة خلبؿ ىذه المدة توفيؽ الأوضاع وذلؾ لمحصوؿ عمى إخطار  2يتـ وقؼ إستيراد المواد الخاـ أو شراؤىا محمياً لمدة 
التسجيؿ ويسمح لمشركة بإنتاج المستحضرات بإستخداـ الخامات التى تـ إستيرادىا أو شراؤىا محمياً فقط ولا يتـ إستئناؼ إستيراد إعادة 

الخامات أو شراؤىا محمياً إلا بعد الحصوؿ عمى إخطار إعادة التسجيؿ وبإنقضاء ميمة وقؼ إستيراد وشراء الخامات محمياً دوف إصدار 
 جيؿ يتـ وقؼ الإنتاج مع العرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الادوية لمنظر فى اعادة تسجيؿ المستحضر مف عدمو .إخطار إعادة التس
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 7/9/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
الأدوية تـ تصنيعيا دوف اخطار مفتش إدارة التفتيش عمى مصانع  (Pilot Batch)لا يعتد بأي تشغيمة تجريبية  -*

 .1421لسنة  011وذلؾ طبقاً لمقرار الوزاري  NODCARبـوعميو يتـ رفض سحب العينات منيا لمتحميؿ 
 
عدـ استقباؿ  ليصبح: " Glutathioneالـبخصوص مادة  12/2/1421تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*

ىذه المادة مف المستحضرات  وحذؼفي أي شكؿ صيدلي  Glutathioneمادة جديدة تحتوي عمى  مستحضرات
لجنة  استناداً لقرار وذلؾ "تحت التسجيؿالتسجيؿ وحذفيا مف المستحضرات المسجمة التي تحتوي عمييا عند إعادة 

 .14/4/1423اليقظة الدوائية بجمستيا في 
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 17/9/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 الخاص بنقؿ التصنيع 12/2/1422 يلمجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فقرار االبند الأوؿ مف  تعديؿ   

 :ليصبح كالتالي
تشغيلبت/ واردة متتالية مف إنتاج المصنع الجديد بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث  0يتـ التحميؿ عمى اوؿ " 

تحميؿ التشغيمة الاولى بشعبة التسجيؿ أو ( إذا تـ التحميؿ بشعبة التسجيؿ مف قبؿالدوائية بشعبة التفتيش )
ولا يتـ الإفراج عنيا التحميؿ بشعبة التسجيؿ مف قبؿ حالة عدـ  يلؾ فوالتشغيمتيف الثانية والثالثة بشعبة التفتيش وذ

 ."حالة عدـ المطابقة يعاد التحميؿ يإلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وف
 

عند نقؿ التصنيع  بخصوص نقؿ مكاف التصنيع: 12/2/1422ة الأدوية بجمستيا فى حيث جاء قرار المجنة الفنية لمراقب: ممحوظة
مستورد( وأيضاً عند تحويؿ الاخطار مف المبدئى الى نيائى تمتزـ  –محمى بترخيص  -بعد صدور الإخطارات بجميع انواعيا )محمى

 الشركة بالآتى :
لمصنع الجديد بمعامؿ الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة تشغيلبت/ واردة متتالية مف إنتاج ا 0يتـ التحميؿ عمى اوؿ  .2

وذلؾ فى حالة ( أوتحميؿ التشغيمة الاولى بشعبة التسجيؿ والتشغيمتيف الثانية والثالثة بشعبة التفتيش إذا تـ الإنتاج مف قبؿالتفتيش )
 ابقة وفى حالة عدـ المطابقة يعاد التحميؿ.ولا يتـ الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة بالمط التصنيع لاوؿ مرة

تشغيلبت إنتاجية/ ثلبث تشغيلبت متتالية لممستورد لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عمى  0تقديـ دراسة الثبات المعجمة عمى أوؿ  .1
المستحضر لحيف إيقاؼ إنتاج  اف يتـ ذلؾ خلبؿ ثلبثيف شير مف تاريخ الموافقة عمى نقؿ او إضافة مكاف التصنيع يتـ بعدىا 

 اسيتيفاء جميع المتطمبات
0.  Process validation .ومتابعة ذلؾ مف قبؿ التفتيش الصيدلى 

 وفى حالة عدـ عمؿ دراسة الثبات طويمة المدى عمى المصنع القديـ تمتزـ الشركة بعمميا عمى المصنع الجديد.
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 20/9/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 في صورة  Ophthalmic dosage formsفي الشكؿ الصيدلي  Cyclosporineالموافقة عمى استقباؿ مادة  -*

Multidose   استناداً إلى المرجع العمميوذلؾ FDA. 
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 2/10/7201 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
: الموافقة المبدئية عمى أنو يجوز ا بالفعؿالتي تـ تداولي Direct acting antiviralبالنسبة لمستحضرات  -*

 لعلبج القومى المشروعحالة تـ علبجيا مف خلبؿ  214لعدد  Retrospective dataلمشركات إحضار 
مع تكميؼ مركز اليقظة  5/3/1421ة بدلًا مف الدراسة المطموبة مف قبؿ المجنة الفنية في الكبدي الفيروسات

 .dataط قبوؿ ىذه الػالصيدلية المصري بوضع قواعد وشرو 
 Post"يتـ تعديؿ الجزء الخاص بالدراسة المطموب إجراؤىا ليصبح  5/3/1421قررت المجنة الفنية بجمستيا في : "ممحوظة

marketing observational study  حالة فى خلبؿ ستة أشير فى ثلبث أماكف بحثية يتـ إعتمادىا  214عمى عدد
فيروسات وبالبروتوكوؿ العلبجى الذى تقره المجنة ويتـ مخاطبة الشركات التى حصمت مف قبؿ المجنة القومية لمكافحة ال

 PCRعمى إخطارات تسجيؿ للئلتزاـ بيذا القرار عمى أف تمتزـ كؿ شركة بتوفير العلبج وبتحمؿ تكمفة تحميؿ واحد نيائى 
 ".لكؿ مريض بعد إنتياء العلبج وذلؾ فى المعامؿ المركزية لوزارة الصحة

 
عدـ استقباؿ مستحضرات بيطرية "الذي ينص عمى:  21/2/1420 تيا فيبجمس الفنية المجنةلغاء قرار إ -*

 ةالمتخصص ةالعممي ةالمجنوذلؾ استناداً لقرار  "(  (Nicarbazin + Maduramicinجديدة تحتوي عمى التركيبة
ضافات الأعلبؼ  .25/2/1423بجمستيا في  للؤدوية البيطرية وا 

 
ى منح المستحضرات البيطرية ميمة ستة أشير مف تاريخ المجنة لتنفيذ قرار المجنة الفنية لمراقبة عم الموافقة -*

 .15/2/1422الأدوية بجمستيا في 
تخدـ عف : "يتـ إلزاـ المستحضرات البيطرية التي تس15/2/1422المجنة الفنية لمراقبة الأدوية الصادر بجمسة  ممحوظة: "قررت

ي عبوة المستحضر مصاحب لمفياؿ أو الأمبوؿ المحتوية عمى البودرة عمى أف تتفؽ مدة الصلبحية طريؽ الحقف بوضع مذيب ف
 لممذيب مع الدواء ويتـ إعطاء الشركات ميمة ستة أشير لتوفيؽ الأوضاع اعتباراً مف تاريخ المجنة".
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 30/10/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 .Topical gelفي صورة  Minoxidilى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة عدـ الموافقة عم -*
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 6/11/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 يو الثالث المنصوص عمييـ فأ يضافة مورد جديد لممادة الخاـ الفعالة أو استخداـ المورد الثانإبخصوص  -*
 :خطارالإ
تحميؿ أوؿ تشغيمة إنتاجية مف مصدر المادة الخاـ الفعالة الجديد وذلؾ  اص بالتحميؿ ليصبح :تعديؿ البند الخ يتـ

 .طبقاً لممؼ التسجيؿ وأحدث فارماكوبيا (شعبة التفتيشب)بمعامؿ الييئة القومية لمرقابػة والبحوث الدوائيػة 
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 12/11/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
طبقاً لممعمومات المحدثة ليصبح: " السماح  0/5/2552قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  تعديؿ -*

 Allergicأف يتـ كتابة تحذير أف المادة قد تؤدي إلى حدوث عمى المستحضرات الصيدلية  يف Tartrazineباستخداـ 

Reaction "في النشرة مع تجنب الاستخداـ في مستحضرات الأطفاؿ. 
 
 المحدثة. العممية المراجع يطابؽ بحيث Metamizole الػ مادة مف اليومية لمجرعة تعديؿ الحد الأقصى -*

 أقراص كوب يلي: Metamizole sodiumجرعة الـ Swiss compendiumورد ببلوىقع العلوي -هلحىظة: 
Adults: The usual single dose is 500-1'000 mg, the daily dose is 1'000 to 3'000 (max. 4'000) mg, divided 

into 3-4 doses / 24 h; i.e. single dose 1-2 tablets, max. Daily dose 4 × 2 tablets  

 
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -* عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وا 

Plecanatide  6بتركيز mg  24/1/1423 يف بجمستيا الفارماكولوجى لجنةوذلؾ استناداً لقرار. 
 والتى قررت:  81/5/7182هلحىظة: تن العرض على لجنة الفبرهبكىلىجى بجلستهب في 
التببع لهيئة  CDERإستنبداً إلى رفض تسجيلهب هن قبل  Plecanatide 6 mgتىصى اللجنة برفض تسجيل الوستحضرات الوحتىية على 

 .  Plecanatide 3 mgوتفىقه فى الأثبر الجبنبية عن الـ لعدم إختلافه فى الفبعلية FDAالـ

 
لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  -* عدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وا 

Betamipron125mg + Panipenem 125mg. 
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 23/11/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
ج الأوراـ المستوردة مف دوؿ غير مرجعية ومتداولة في إحدى الدوؿ المرجعية: يتـ الالتزاـ بخصوص مستحضرات علب -*

تثبت استمرار تداوؿ المستحضر بالبمد المرجعي طواؿ فترة التسجيؿ والتداوؿ بمصر عمى أف يتـ ذكر ذلؾ  CPPبتقديـ 
 في إخطار التسجيؿ.

 
المجنة الفنية ؿ والمقرر تسعيرىا قبؿ إنتياء المدة المحددة مف بخصوص المكملبت الغذائية المقدمة لإعادة التسجي -*

: الموافقة عمى قبوؿ ممؼ التسعير لمستحضرات المكملبت الغذائية الحاصمة عمى 24/40/1423فى  لمراقبة الأدوية
 موافقات السير في إجراءات إعادة التسجيؿ.

: " الموافقة عمى إلتماس إدارة التسعيرة بمد الميمة الممنوحة لمشركات 2/5/1422ى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فملحوظة: قد قررت 
ياً التى تقدمت لتسعير المكملبت الغذائية الخاصة بيا التى ليس ليا سعر جبرى وذلؾ لتداوؿ مستحضراتيا بأسعارىا التى يتـ تداوليا بيا حال

 لحيف تسعيرىا جبرياً أييما أقرب ".أو  24/0/1423بالسوؽ المصرى لمدة ستة أشير تنتيى في 
 
 Lesinuradإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .15/4/1422وذلؾ استناداً لقرار لجنة الروماتيزـ بجمستيا في  400mgبتركيز 
 والتى قررت:15/4/1422الروماتيزـ بجمستيا فى  المجنة العممية المتخصصة لأمراض تـ العرض عمى ممحوظة: 

واستخداـ  200mg: أوصت المجنة بالرفض حيث أنو غير مرجعي كما أف الجرعة القصوى لاستخداـ ىذه المادة  400mgبالنسبة لتركيز 
 : FDAالـيؤدي الى حدوث آثار جانبية عديدة طبقاً لنشرة  400mgتركيز 

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. 

 
غاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة إل -*

(Clorfenamine 2.3mg + Prednisolone 1.25mg)/5ml  وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض
 .2/5/1422الأطفاؿ بجمستيا في 

 :2/5/1422صصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في ظة:  تـ العرض عمى المجنة العممية المتخممحو 
 .Dexamethasone بتركيز عالي ولكثرة الاثار الجانبية مقارنة ب Prednisoloneوالتى أوصت برفض المستحضر وذلؾ لوجود مادة الػ 

 
 Tebipenemإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .2/5/1422وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في 
 :2/5/1422ظة:  تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا في ممحو 

 والتى قررت رفض المستحضر للؤسباب الآتية :
1- Acc. To PMDA:  Decreased serum carnitine & hypoglycemia associated with hypocarnitinemia. 
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 عدـ وجود دراسات تفيد أمانو وفاعميتو -1
 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

(Ceftriaxone + Tazobactam)  وقرار المجنة  1/2/1422وذلؾ استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في
 .1/2/1422العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 :ظة:  تـ العرض عمىممحو 
 و التى أوصت برفض تسجيؿ المستحضرات للؤسباب الآتية: 1/2/1422لجنة الفارماكولوجي بجمستيا فى  -
 ىذه التركيبة غير متداولة في أية دولة مرجعية. -2
  .B-Lactamase enzymeمقاومة لؿ   Ceftriaxoneالتركيبة حيث أف مادة الػلا يوجد أساس عممي ليذه  -1
 لا يوجد أي دليؿ عممي أو دراسة إكمينيكية تؤكد فاعمية ىذه التركيبة. -0
 و التى أوصت بعدـ الموافقة للبسباب الاتية: 1/2/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -
 غير متداولة في أية دولة مرجعية.ىذه التركيبة  -2
  .B-Lactamase enzymeمقاومة لؿ   Ceftriaxoneلا يوجد أساس عممي ليذه التركيبة حيث أف مادة الػ -1
 لا يوجد أي دليؿ عممي أو دراسة إكمينيكية تؤكد فاعمية ىذه التركيبة. -0
 
 Flomoxefتحضرات جديدة تحتوي عمى مادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مس -*

 .14/5/1422وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 14/5/1422ممحوظة:  تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 والتى أوصت  بعدـ الموافقة للبسباب الاتية:
 الة ليا اعراض جانبية خطيرة مثؿ فشؿ نخاع العظاـ وفشؿ الكبدالمادة الفع -2
 تـ وقؼ تداوؿ ىذه المادة الفعالة في المانيا  -1
   Cephalosporinالسوؽ المصري لا يحتاج الي مضاد حيوي مف عائمة الػ -0
 
التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

(Ofloxacin + Ornidazole)  وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في
14/5/1422 . 

 :14/5/1422ممحوظة:  تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 :والتى أوصت بعدـ الموافقة عمي المستحضر وذلؾ للبسباب الاتية

 لعدـ وجود مرجع عممي لجمع المادتيف معا -2
 غير مؤكد Bioequivalenceثبات التركيبة والػ -1
سنة وفقا  24كما انو لا يصمح للبستخداـ للبطفاؿ اقؿ مف   therapeutic doseمجـ اقؿ بكثير مف  14بتركيز  Ofloxacinجرعة الػ  -0

 21/3/1421لقرار لجنة الفارماكولوجي 
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  Bambuterolتحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة إلغاء المس -*
عادة تقييـ المستحضرات المسجمة عند إعادة التسجيؿ وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر  وا 

 .22/24/1422بجمستيا في  
 :22/24/1422لمتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في ممحوظة:  تـ العرض عمى المجنة العممية ا

 والتى أوصت برفض المستحضر للبسباب الاتية :
 * ىذه المادة ليا اثار جانبية عديدة مثؿ زيادة ضربات القمب رعشة في الاطراؼ والقمؽ والتوتر

 * تـ سحبو مف عدة دوؿ مرجعية مثؿ السويد والبرتغاؿ والمانيا ونيوزيلبندا
 لمجنة باعادة تقييـ المستحضرات المثيمة المسجمة في السوؽ المصري * كما توصي ا
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 5/12/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Lactose Intoleranceبإضافة التحذير التالي والخاص بالػ Lactoseتمتزـ جميع المستحضرات المحتوية عمى  -*

 ف قبؿ قسـ الفارماكولوجي:إلى النشرة وذلؾ عند مراجعة النشرة م
"Patients with rare hereditary problems of galactose intolerance, the Lapp lactose deficiency 

or glucose-galactose malabsorption should not take this medicine" 

 
  Effervescent granulesيبالنسبة لممستحضرات المسجمة والمتداولة في السوؽ المحمي بالشكؿ الصيدل -*

 حذؼ مادة يتـ :(Piperazine + Hexamine (Methenamine) + Khellin)المحتوية عمى التركيبة 
Piperazine  والإبقاء عمى مادتىHexamine+ Khellin. 

 ادةمو رفع تركيز  Atropineحذؼ مادة يتـ  :(Piperazine + Colchicine + Atropine)  وبالنسبة لمتركيبة
Colchicine   0.3 مفmg/5gm  0.5إلىmg/5gm   والإبقاء عمى مادةPiperazine. 

وتمتزـ الشركات بتعديؿ بياف التركيب تمؾ المستحضرات وتعتبر مستحضرات جديدة مع الاحتفاظ بالسعر وبمكانيا في 
ضافة حرؼ   .عللبسـ وتمنح الشركات ميمة عاـ مف تاريخ المجنة لتوفيؽ الأوضا Nصندوؽ المثائؿ وا 

 
إلغاء المستحضرات البيطرية تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وعدـ الموافقة عمى  -*

وذلؾ استناداً لقرار  Powderفي صورة  Niclosamide إعادة تسجيؿ المستحضرات المسجمة المحتوية عمى مادة
ضافة الاعلبؼ   .10/3/1423في المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

 : والتي قررت 10/3/1423المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضافات الاعلبؼ بتاريخ تـ العرض عمى : ممحوظة
 . Powderعدـ الموافقة إستناداُ لتقرير اليقظة الدوائية لعدـ وجود مستحضرات دوائية مرجعية تحتوي عمي ىذه المادة في ىذه صورة  
 
 تحتوي عمى مادةستحضرات البيطرية تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة إلغاء الم -*

Oxolinic acid  ضافة الاعلبؼ في وذلؾ استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
20/22/1423. 

 :والتي قررت 20/22/1423فات الاعلبؼ بتاريخ المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضاتـ العرض عمى : ممحوظة
التي  قررت التوقؼ عف استقباؿ مستحضرات بيطرية 14/4/1423عدـ الموافقة بناء عمى تقرير مركز اليقظة واستنادا لقرار المجنة بجمسة 

 سندا ليا. Dizionario del medicinale veterinarioمقدمة لمتسجيؿ يكوف مرجع 
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 14/12/7201ية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات المجنة الفن
 للـفي نشراتيا طبقاً  Inverted black triangleمة الممنوحة لتطبيؽ قرار المجنة الفنية الخاص بوضع مد المي -*

European guidelines   لحيف دراسة الموضوع ووضع آليات  15/21/1424وذلؾ لمدة عاـ آخر ينتيي في
 .مف قبؿ لجنة اليقظة الدوائية New Moleculesالػ لمتابعة

 
بالشكؿ  30mg/100mlوذلؾ بتركيز  Edaravoneالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 النفسيةالعممية المتخصصة للؤمراض وذلؾ استنادا لقرار المجنة  Solution for intravenous infusionالصيدلي 
 .24/24/1423بجمستيا في  والعصبية

 
في صورة  450mgوذلؾ بتركيز  Delafloxacinالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

Oral dosage forms  300وبتركيزmg  بالشكؿ الصيدليIntravenous Infusion  وذلؾ استنادا لقرار المجنة
 .10/24/1423ا في العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستي

 
 بالشروط التالية: تسجيؿ المستحضرات الحيوية إعادةبإخطار  الخاصة الموافقة عمى مد المدة -*

سوؼ تنتيى إخطارات إعادة تسجيميا  يممستحضرات التل وذلؾ فترة أخرى )خمس سنوات(: تمنحالمستحضرات التى 
انتيت بالفعؿ إخطارات إعادة تسجيميا أثناء تقييـ  يلتخطار أو المستحضرات امدة أقصاىا سنتيف بعد استلبـ الإ يف

معرض عمى المجنة لعادة التسجيؿ دوف الحاجة إخطار إممؼ إعادة التسجيؿ فى مدة أقؿ مف سنتيف قبؿ الحصوؿ عمى 
 الفنية مع دفع الرسوـ المقررة لذلؾ.

بالفعؿ إخطارات إعادة تسجيميا أثناء انتيت  يممستحضرات التل وذلؾ فترتيف )عشر سنوات(: التي تمنح المستحضرات 
معرض عمى لعادة التسجيؿ دوف الحاجة إخطار إمدة سنتيف أو أكتر قبؿ الحصوؿ عمى  يتقييـ ممؼ إعادة التسجيؿ ف

 المجنة الفنية مع دفع الرسوـ المقررة لذلؾ.
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 19/12/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
صية إدارة مراقبة المخدرات بإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ استقباؿ مستحضرات جديدة الموافقة عمى تو  -*

 .22/2/1423وذلؾ استناداً لقرار المجنة الثلبثية في  Dronabinolتحتوي عمى مادة 
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 28/12/7201قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Solution for (Glucose + Potassium) دة تحتوى عمى التركيبةالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جدي -*

Infusion  وذلؾ نظراً لتواجده في  بالتركيزات المرجعيةFDA Online, HPRA Online (Ireland) & BNF 

73 . 

لغاء قرار  1421لسنة  011، يتـ الالتزاـ بالقرار الوزاري العدسات ومحاليؿ العيف قطرات بخصوص تسجيؿ -* وا 
 والذي ينص عمى الآتي: 22/2/1422جنة الفنية بجمستيا في الم

يتـ تقديـ طمب التسجيؿ الخاص بيذه المستحضرات لقسـ تسجيؿ المستمزمات الطبية  وأف تسجؿ كمستمزـ طبى في حالة 
لطمب إلي استيفاء متطمبات التسجيؿ كمستمزـ طبي ،أما في حالة عدـ استيفاء متطمبات التسجيؿ كمستمزـ طبي يتـ تحويؿ ا

 إدارة تسجيؿ الأدوية و يتـ التسجيؿ كمستحضرات صيدلية بشرية مع :
 التسعير . .2
 .Boxالـالإعفاء مف  .1
 التأكد مف المرجعية طبقاً لمقواعد المنظمة لتسجيؿ ىذا النوع مف المستمزمات الطبية. .0
 "سنوات. 24إصدار اخطار تسجيؿ بمدة صلبحية   .0
ستخدامو للؤطفاؿ اليكوف  Desloratadineات المحتوية عمى مادة ممستحضر ة لالفئة العمريالموافقة عمى تعديؿ  -*

ذلؾ و 21/21/1423 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفاؿ بجمستيا فوذلؾ استناداً لقرار أشير  2مف سف 
 .FDAطبقاً لما ورد فى نشرة الػ 

استناداً لقرار  Injectionفي صورة  Urapidilالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
 . 1/2/1423 في بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنة

 + Bismuth Camphocarbonate) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

Guaifenesin)   في الشكؿ الصيدليSuppository  جديدة وذلؾ استناداً وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات
 . 22/24/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار

والتى أوصت  برفض المستحضر  22/24/1422تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في ممحوظة: 
 للبسباب الاتية:

 .2/24/1421تـ الغاء مستحضر مثيؿ في كندا في -2
 وجود المستحضر بيذا الشكؿ الصيدلي يشجع استخدامو للبطفاؿ ممايؤدي الي حدوث اعراض جانبية عديدة.-1
 .بالنسبة لمبالغيف توجد بدائؿ اخري في اشكاؿ صيدلية مناسبة لمكبار-0
 Budesonide 200mcg +Formoterol) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

12mcg)  لأمراض المتخصصة العممية المجنة الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقراروعدـ 
 .22/24/1422 في بجمستيا الصدر

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

مهىرية مصر العربيةج  

 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  

 

والتى أوصت بالرفض للبسباب  22/24/1422تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في ممحوظة: 
 الاتية:

ركيز الاعمي بما لايسمح بتكرار الجرعة اذا لزـ الامر حيث قد يؤدي مضاعفة الجرعات في ىذه الحالة ىي الت Formoterolجرعة الػ 
 Tachycardia, tachyarrthemia and muscular cramps    الي حدوث اعراض جانبية مثؿ :

 
ـ الموافقة وعد(Salbutamol+ Theophylline) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

 العممية المجنةو  02/0/1422 يف بجمستيا الفارماكولوجى ي لجنةعمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار 
 .22/24/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة

 والتى اوصت بالرفض للبسباب الاتية 02/0/1422تـ العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى ممحوظة: 
 ىذه التركيبة تحتوى عمى مادتيف لـ يعد ليما وجود بيذا الشكؿ الصيدلى فى معظـ الدوؿ المرجعية .-2
 ىذه التركيبة ليس ليا مرجع عممى .-1
 يوجد العديد مف المحاذير الواردة بالمراجع مف الجمع بيف إستخداـ ىاتيف المادتيف معا . -0

 والتى أوصت بالرفض للبسباب الاتية : 22/24/1422الصدر بجمستيا فى راض تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأم
 اف ىذه التركيبة غير مناسبة وليس بيا مرونة لضبط الجرعات.  -2
 لـ تعد تستخدـ بيذا الشكؿ الصيدلي في معظـ الدوؿ المرجعية والارشادات العالمية . Salbutamol مادة الػ-1
 
 + Sulfamethoxazole +Sulfoguayacol) المحتوية عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ  -*

Trimethoprim) المتخصصة العممية المجنة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار 
 . 22/24/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض

والتى أوصت بالرفض للبسباب  22/24/1422تيا في تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمسممحوظة: 
 الاتية:

 لا توجد إضافة مف إستخداـ ىذه المواد مجتمعة فى مستحضر واحد . -2
 . BNF68كما ىو مذكور فى مرجع  Pneumocystisلا تصمح لعلبج الػ Sulphamethoxazoleجرعة  -1
 لعلبج التيابات الجياز التنفسى السفمى .  Guidelinesى الػ ليست مذكورة ف  Sulfamethoxazole + Trimethoprimتركيبة  -0
 
الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  وعدـ  Aldioxaإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 . 15/22/1422 فى بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة جديدة وذلؾ استناداً لقرار
والتى أوصت بعدـ الموافقة للبسباب  15/22/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ض عمى تـ العر ممحوظة: 

  الاتية:
 . الطبقات الميتة لعلبج الجمد لاذابة   Powder ىذه المادة تستخدـ في صورة .2
 .12/1/1444تـ سحب  مستحضرات تحتوي عمي ىذه المادة مف فرنسا. 1
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 (Avibactam 1 gm + Ceftazidime 3 gm) تحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة إلغاء المس -*
 الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار

 . 15/22/1422 فى بجمستيا
وذلؾ  والتى أوصت بعدـ الموافقة 15/22/1422باطنة بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض التـ العرض عمى ممحوظة: 

 لاف التركيزات المقدمة غير موجودة بالمراجع العممية واستعمالو بيذه الطريقة قد يؤدي الي حدوث سمية مف العقار
 
 وعدـ(Mosapride citrate +Pantoprazole) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

 المجنة و4/5/1422 في بجمستيا الفارماكولوجي لجنةالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقراري 
 . 15/22/1422 يف بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية

صة بالمستحضر اعلبه التركيبة الخالأف  والتى أوصت بالرفض 4/5/1422ارماكولوجي بجمستيا في فلجنة التـ العرض عمى ممحوظة: 
 لا تقدـ اي ميزة علبجية جديدة.

 والتى أوصت بالرفض للبسباب الاتية :15/22/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى تـ العرض عمى 
 Cardiac Arrhythmiaالمادتيف الداخمتيف في التركيبة تسبباف الػ

 
وعدـ الموافقة  (Ondansetron +Rabeprazole) ية عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتو  -*

 يف بجمستيا الباطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار
15/22/1422 . 

أوصت بعدـ الموافقة للبسباب والتى  15/22/1422المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى تـ العرض عمى ممحوظة: 
  الاتية:

 لا يوجد اساس عممي لأستخداـ المادتيف الفاعميتيف معا -2
 تعطي مرتيف او ثلبثة يوميا  Ondansetron ػتعطي مرة واحدة في ىذا الشكؿ الصيدلي  بينما ال Rabeprazoleمادة  -1
 ػبينما ال   active duodenal ulcer or GERDػاسابيع في حالة ال 4-0تصؿ الي  Rabeprazole ػمدة استعماؿ ال -0

Ondansetron  تستخدـ لفترة قصيرة لعلبج عرض القئ وليس لو تاثير عمي التئاـ القرح او التياب المرئ في حالات الارتجاع 
 ليا درجة سمية عالية حيث انيا قد تؤدي الي اضطراب ضربات القمب واالموت المفاجئ Ondansetronمادة  -0
 
منفردة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ  Clavulanic acidلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة إ -*

 العممية المجنة و 10/22/1422 في بجمستيا الفارماكولوجي لجنةمستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقراري 
 .1/21/1422 يف بجمستيا الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراض المتخصصة

ىذه المادة تـ وقؼ الدراسات  لأف والتى أوصت بالرفض10/22/1422في ارماكولوجي بجمستيا فلجنة التـ العرض عمى ممحوظة: 
  1420عاـ  Phase II الاكمينيكية التي تجرى عمييا في المرحمة الثانية
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والتى أوصت  1/21/1422بجمستيا فى   كورةللؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذالمجنة العممية المتخصصة تـ العرض عمى 
 بالرفض 

   1420عاـ  Phase IIوذلؾ لاف ىذه المادة تـ وقؼ الدراسات الاكمينيكية التي تجرى عمييا في المرحمة الثانية 
وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات   Mirodenafilإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

ي ف يايبجمست الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراض المتخصصة العممية المجنة ؾ استناداً لقرارجديدة وذل
 .1/21/1422و 14/0/1421

 14/0/1421في  بجمستييا  ـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورةت ممحوظة:
 المقدمة مف الشركة غير كافية لاثبات فاعمية و أماف التركيبة. لأف الدراسات والتى أوصت بالرفض 1/21/1422و
 (Saxagliptin 2.5mg+ Dapagliflozin 5mg) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*

 الصماء الغدد ضلأمرا المتخصصة العممية المجنة وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار
 .13/0/1423 يف بجمستيا والميتابوليزـ

والتى أوصت 13/0/1423 في بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 
 وجود دراسات عممية بخصوص ىذ التركيز. لعدـ بالرفض

 (Empagliflozin 5mg +Metformin 750mg)تركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى ال -*
وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ  (Empagliflozin 12.5mg +Metformin 750mg)أو 

 الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنةو   13/24/1422 يف بجمستيا الفارماكولوجي لجنةاستناداً لقراري 
 .13/0/1423 يف ابجمستي والميتابوليزـ

ف الاوراؽ المقدمة لـ تقدـ جديد والدليؿ لأ والتى أوصت بالرفض13/24/1422فيارماكولوجي بجمستيا فلجنة التـ العرض عمى ممحوظة: 
 غير موجود Empagliflozin XRالعممي عمي استخداـ مادة 

لعدـ  والتى أوصت بالرفض13/0/1423ـ بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء و الميتابوليز تـ العرض عمى 
 وجود دراسات عممية بخصوص ىذه التركيزات.

 
وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  Omarigliptinإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 يف بجمستيا والميتابوليزـ صماءال الغدد لأمراض للؤمراض المتخصصة العممية المجنة جديدة وذلؾ استناداً لقرار
13/0/1423. 

والتى أوصت 13/0/1423 في بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 
 .إلا في الياباف فقط لعدـ وجود دراسات عممية تفيد الكفاءة والأماف والفاعمية وعدـ تداولو في أي مف الدوؿ المرجعية  ولاتوجدبالرفض 

 
 (Linagliptin 5mg+ Metformin 2000mg)إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة  -*
وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  (Linagliptin 2.5mg+ Metformin hydrochloride 750mg)أو 

 .13/0/1423 يف بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد ضلأمرا المتخصصة العممية المجنةجديدة وذلؾ استناداً لقرار 
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والتى أوصت 13/0/1423 في بجمستيا والميتابوليزـ الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 
 بالرفض

 لعدـ وجود دراسات كافية بخصوص ىذه التركيزات
وعدـ الموافقة عمى  (Minoxidil +Estradiol)التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى  -*

 10/2/1423و 0/22/1422 في يايبجمست الفارماكولوجي لجنةاستقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقراري 
 .1/21/1422 يف بجمستيا الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراض المتخصصة العممية المجنةو 

 :والتى أوصت بالرفض للبسباب الاتية 10/2/1423و 0/22/1422في  بجمستيياارماكولوجي فلجنة التـ العرض عمى ممحوظة: 
تزيد مف  Minoxidil ػاضافة مادة الليا العديد مف الآثار الجانبية و يتـ امتصاصيا عف طريؽ الجمد و  Estradiol ػمادة ال -

 مستحضرض للآثار الجانبية لمعر امتصاصيا و بالتالي تزيد مف فرص الت
 الدرسات المقدمة لا تفيد في الجزـ بفاعمية ومامونية الجمع بيف المواد الداخمة في التركيبة كما اف الدراسات المقدمة اجريت باستخداـ -

 ىاتيف المادتيف عمي التتابع وليس في تركيبة واحدة او في نفس التوقيت 
والتى أوصت 1/21/1422 في بجمستيا الذكورة وأمراض التناسميةو  الجمدية للؤمراض المتخصصةالمجنة العممية تـ العرض عمى 

 بالرفض
تزيد  Minoxidil ػيتـ امتصاصيا عف طريؽ الجمد و ليا العديد مف الآثار الجانبية و اضافة مادة ال Estradiolوذلؾ لاف  مادة اؿ 

 مف امتصاصيا و بالتالي تزيد مف فرص التعرض للآثار الجانبية لممستحضر.
 
وعدـ الموافقة  (Bromhexine +Tetracycline) اء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة إلغ -*

 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار
14/21/1422. 

وذلؾ لأنو  والتى أوصت بالرفض 14/21/1422 في جمستياب الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 
 وذلؾ لظبط الجرعات ولتفادي سوء استخدامو في الأطفاؿ. ةيفضؿ استخداـ كؿ مادة عمى حد

 
وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات  Eprazinoneإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى مادة  -*

 .14/21/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية نةالمج جديدة وذلؾ استناداً لقرار
والتى أوصت بالرفض للبسباب  14/21/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 

 :الاتية
 لا يقدـ اي فائدة علبجية اضافية عف المستحضرات البديمة الموجودة في السوؽ المصري. .2
 .3/1/1422ايقاؼ تداوؿ المستحضر في فرنسا في كما تـ  .1
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وعدـ الموافقة  (Ipecacuanha + Tolu Balsam)  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المحتوية عمى التركيبة -*
 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار

14/21/1422. 
والتى أوصت بالرفض للبسباب  14/21/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 

 :الاتية
 لـ تتقدـ الشركة بممؼ عممي موثؽ يبرر اضافة ىاتيف المادتيف في مستحضر واحد. .2
 عدـ وجود اي مرجعية عممية ليذه التركيبة. .1
 
وعدـ الموافقة  Oral dosage formفي  Procaterolتوية عمى مادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ المح -*

 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة وذلؾ استناداً لقرار
14/21/1422. 

وذلؾ لأنو  بالرفض والتى أوصت 14/21/1422 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنةتـ العرض عمى ممحوظة: 
وذلؾ لتقميؿ  Inhalersوتفضيؿ استخداميا كػ Oral dosage formيوجد توجو عاـ عالمي لتقميؿ استخداـ موسعات الشعب اليوائية كػ
 الأثار الجانبية مثؿ اختلبؿ ضربات القمب والتقمصات العضمية.
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