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   92/08/9099قرار رئيس هيئة الدواء المصرية في 

   92/00/9099بجلستها فى لإعتماد قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية 
 

 

 المستحضرات التي تحتوي على المادة الفعالة الآتية:أولا: بخصوص 

 

1- Vonoprazan 20 mg tablet 
 2-Vonoprazan 20mg (as fumarate) tablet  + clarithromycin 200mg tablet+Amoxicillin       

     hydrate 250 mg capsule                            

 3-Vonoprazan 20mg(as fumarate ) tablet+metronidazole 250mg tablet+Amoxicillin 

hydrate 250 mg capsule      
    

 

 vonoprazan المحتوية على لأقراصلتجريبية التشغيلات ال على إجراؤهابإستخدام الدراسات التى سيتم  السماح -1

20 mg tab  تقييم ملف  –التحليل للتسجيل   –التكافؤ الحيوي أو معدل الذوبان المقارن  –مثل ) دراسة الثبات

والـ  Fixed dose packالتسجيل سواء في حالة الـ  اتالجودة إن كان مطلوبا( وذلك للاستخدام في اصدار اخطار

Combo Pack   لكل مستحضر مرة  قراصفس الأتشغيلات تجريبية من ن 3دون الحاجة لتصنيع تشغيلة / أو

 .عليها أخرى واعادة إجراء الدراسات

ة الأولية ئيتم الإلتزام بنفس بيان التركيب والمواصفات وطريقة التصنيع ومكان التصنيع ومواد وشكل وطريقة التعب  -2

 اتحضرت للمستافي كل العبو vonoprazan 20 mg tab المحتوية علىللأقراص  الخام ادةوالثانوية ومورد الم

التسجيل وعلى أن يكون المستحضرات لنفس  اتوذلك عند انتاج التشغيلات الإنتاجية لاحقا بعد اصدار اخطار

 الشركة المالكة.

 -الادارة العامة لتسجيل المستحضرات البشرية في حالة رغبة الشركة في تطبيق هذا القرار يتم تقديم طلب إلى   -3

 المبدئية اللازمة للشركة موضحا بها اتواصدار الموافق الطلبتقييم ل وذلك -وحدة متابعة المستحضرات البشرية

 .الدراسات المطلوبة نوع وعدد التشغيلات و

 مستحضر من المستحضراتأي ب vonoprazan 20 mg tab المحتوية على عند حدوث أي تغيير في الأقراص  -4

الشركة مستحضرات  باقىيطبق هذا التغيير على   Combo Packوالـ  Fixed dose packسواء في حالة الـ 

 والتي تم تطبيق هذا القرار عليها.

 مع دفع مقابل الخدمة المقرر. على الحالات المماثلة بنفس المادة الفعالة هذا القراريتم تطيبق  -5

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


