
Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 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  

 

 20/1/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
: Bilayer Tabletsفي صورة  (Sofosbuvir + Daclatasvirحتوي عمى التركيبة )تالتي مستحضرات ال بخصوص -*

في  ائيلجنة التطوير الدو عمى أن يتم الالتزام ببءقي متطمبءت  كمينيكيةالدراسءت الا إجرا  عاء  منالموافقة عمى الإ
21/80/1820. 

حتوي عمى التركيبة جديدة تمستحضرات استقبءل عمى  الموافقة :21/22/1820المجنة الانية لمراقبة الأدوية بجمستيء في  قررت :ممحوظة -*
(Sofosbuvir + Daclatasvirمع الا )ض الجيءز اليضمى المجنة العممية المتخصصة لأمراقرار و 21/0/1820في  يلتزام بقرار لجنة التطوير الدوائ

 .20/28/1820في  والكبد
التي أوصت بأنو من النءحية العممية والصيدلانية لا مءنع من استكمءل السير في و  21/80/1820تم العرض عمي لجنة التطوير الدوائي بجمستيء في -

 إجرا ات التسجيل ولكن بشرط أن تتقدم الشركة بءلأتي:
1-Composition certificate ( كيببيءن التر  ) 
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 

ودراسءت سريرية استنءدا لقرار المجنة العممية المتخصصة  Fast and Fedوفى حءلة قبول ىذه الدراسءت تقوم الشركة بءجرا  دراسة تكءفؤ حيوى 
 كبد.لأمراض الجيءز اليضمى وال

 
 عمى التركيبة يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*

(Asunaprevir + Daclatasvir) يف بجمستيء والكبد ياليضم الجيءز لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 
 . 21/22/1822 يف يولجنة الاءرمءكولوج 11/22/1820

 ة:ممحوظ
 :11/22/1820المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجيءز اليضمى والكبد بجمستيء فى  -2
 . Genotype 4أوصت برفض المستحضر لعدم وجود دراسءت كءفية عن التركيبة تثبت أمءنيء و فءعميتيء في علاج فيروس سي  التىو 
 :21/22/1822 لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى -1
 . HCV Genotype 4لعدم وجود مء يؤكد فءعمية و مأمونية التركيبة فى علاج   اتالمستحضر  سجيلبرفض ت أوصت التىو 
 
 عمى التركيبة يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*
(Ipragliflozin + Metformin ) يف بجمستيء والميتءبوليزم الصمء  غددال لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 

 .21/28/1822 يبجمستيء ف يلجنة الاءرمءكولوجو  1/21/1822و  11/21/1822
 ممحوظة:

 : 11/21/1822المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصمء  والميتءبوليزم بجمستيء فى   -2
 ءدتين في تركيبة واحدة.والتى أوصت برفض المستحضرات لعدم وجود مرجع عممي لمجمع بين الم
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 :5/23/3122ًالويراتٌليسم  تجلسريا فَ   العرض علَ اللجنح العلويح الورخصصح لأهراض الغذد الصواء إعءدةذن 

 36/23/3122ًالرَ لررخ إنيا هازالد عنذ رأييا الساتك فَ 
 :21/28/1822لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى  -1

مع نصف الجرعة اليومية الموصى بيء من مءدة   Ipragliflozinالجرعة المعتءدة الكءممة من مءدة و التى رأت أن المستحضر يحتوى عمى 
 علاج مرض السكرى من النوع الثءنى , لذلك أوصت المجنة برفض المستحضر. بمء يخءلف القواعد المتبعة فى Metforminالـ
 
 Calcium) التركيبة عمى يتحتو  جديدة ستحضراتم استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

dobesilate   + Lidocaine) شكل  يفRectal Suppository العءمة لمجراحة المتخصصة العممية المجنة استنءداً لقرار 
 .21/1/1822 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج لجنةو  12/22/1820 يف بجمستيء
 ممحوظة:

 : 12/22/1820بجمستيء فى  لعءمة لمجراحة االمجنة العممية المتخصصة  -2
 المستحضر وفءعمية امءن تثبت كءفية دراسءت وجود وعدم وايطءليء البرتغءل في لايقءفو المستحضر تسجيل والتى أوصت برفض

 :21/1/1822لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى  -1
 .الصيدلي الشكل ىذا في استخداميء مأمونية و ةفءعمي يثبت مء وجود لعدم ذلك و الذكر محل التركيبة تسجيل أوصت برفضو التى 

 
الشكل  يف Troxerutin  عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

 ءبجمستي والشبكية العيون وجراحة لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة Ophthalmic preparations يالصيدل
 .2/1/1822 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج ولجنة 1/3/1822 يف

 ممحوظة:
 : 1/3/1822المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيء فى   -2

 .المستحضر لعدم وجود دراسءت كءفية لاستخدام ىذه المءدة بيذا الشكل الصيدلي تسجيل والتى أوصت برفض
 :2/1/1822لوجى بجمستيء فى لجنة الاءرمءكو  -1 

 في ىذا الشكل الصيدلي troxerutinتسجيل المستحضر حيث انو لا يوجد مء يؤكد فءعمية و مأمونية استخدام مءدة  أوصت برفضو التى 
 0.1بتركيز   Atropineعمى  يتحتو  جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

mg/ml يالشكل الصيدل يف Ophthalmic preparations العيون وجراحة لأمراض المتخصصة العممية المجنة استنءداً لقرار 
 .2/22/1822 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج ولجنة 11/6/1822 يف بجمستيء والشبكية
 :11/6/2218المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيء فى   -2 ممحوظة:

 والتى أوصت برفض المستحضر لعدم فءعمية التركيز المقدم.
 :2/22/1822لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى  -1
 التي بءلمعمومءت تاي لا المقدمة الدراسءت أن كمء مرجعية  دولة أي في مسجمة غير التركيبة ىذه أن حيث المستحضر تسجيل  أوصت برفضو التى  

 ستخدام.الا مأمونية و فءعمية تثبت
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ترركيس  Citicoline عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

100mg/10ml صورة  يفOral Solution  ًفي بجمستيء والعصبية الناسية للأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استنءدا 
 .10/22/1822 يف بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 6/22/1822

 الجرعة من أقل المقدم التركيز لان المستحضر رفض :6/22/2182بجمستيء في  ناسية والعصبية لامراض لأل ةالمجنة العممية المتخصص-2 ممحوظة:
 1888mg/day-2888العءلمية  التوصيءت عمي بنء  اليومية الجرعة ان حيث (Sub therapeutic) :العلاجي

 الى مجم188 ىي الدوا  ىذا من المعتءدة اليومية الجرعة أن حيث المستحضر تسجيل رفض :01/22/2182بجمستيء فى اءرمءكولوجي لجنة ال-1
 من لأكثر تصل قد) الدوا  من كبيرة كميءت تنءول يتطمب ممء المرجعي المستحضر تركيز عشر ىو الشركة من المقدم تركيز المستحضر و مجم  1888
 المطموبة الجرعة الى وصوللم( الواحدة الجرعة في عبوة
 
صورة  يف Ginkgo Bilobaعمى  يتحتو  جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

Ophthalmic Preparations  ًولجنة 13/2/1822 في بجمستيء  العيون لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استنءدا 
 .10/22/1822 يف ءبجمستي الاءرمءكولوجي

 :13/2/2182بجمستيء في  عيون لامراض لأ ةالمجنة العممية المتخصص -2 ممحوظة:
 عين قطرة المقدم الصيدلى الشكل فى  Ginkgo Biloba مءدة امءن و فءعية تثبت كءفية معتمدة عممية دراسءت تقديم لعدم التركيبة رفض

 Ophthalmic solution ك المرجعية الدول من أي في مسجمة غير Ginkgo biloba الـ ءدةم :01/22/2182بجمستيء فى اءرمءكولوجي لجنة ال -1
 أو مأمونية مثبت غير و مختماة استعمءل لدواعي Oral dosage forms ك فقط مسجمة انمء الشركة من المقدمة الاستعمءل دواعي في للاستخدام او

 المستحضر سجيلت برفض المجنة أوصت لذلك العين في استخداميء فءعمية
 
 :(Sofosbuvir + Velpatasvirحتوي عمى التركيبة )تالتي مستحضرات ال بخصوص -*

في بجمستيء  دارةالإ رئيس لتأشيرة وفقءً  المدعوين عضء الأو  الدوائية اليقظة لجنة أعضء  من المجمعة المجنةالموافقة عمى قرار    
 الذي ينص عمى:  1/1/1822
بإستياء  المعءيير التي تنص عمييء أسس  Sofosbuvir + Velpatasvirلمستحضرات المحتوية عمي إلزام الشركءت مءلكي ا" 

 Additional monitoring (Inverted Blackلـالمتبعة بءلمركز وبمء فييء ا GVP-Arabالممءرسة الجيدة لميقظة الدوائية 

Triangle). 

ءون مع المجنة القومية لمكءفحة الايروسءت بشرط ان يتم الآتي لضمن بءلتع Registryمء فيمء يخص الدراسة, تري المجنة بعمل أ
 :Registryالـنجءح 

 وىي: Registryالـان تضءف بعض المعمومءت لمبيءنءت التي يتم تجميعيء بءلاعل حتى تؤدي غرض  (2
 الأسم التجءري لممستحضر 
  بيءنءت الاءعمية 
 الآثءر العكسية الخطيرة وغير الخطيرة 
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 الـSafety concerns المدرجة بخطة ادارة المخءطر 
  معدل الحءلات المنتكسةRelapse 
  الـحيث ان اىدافRegistry  تقييم المستحضرات المحتوية عميSofosbuvir + Velpatasvir  الـفيClinical practice 

 من حيث الاءعمية, الآثءر العكسية ومعدل الإنتكءس لمحءلات التي تم علاجيء بءلاعل
بمتءبعة جمع المعمومءت مع المجنة  Sofosbuvir + Velpatasvirمءلكي المستحضرات المحتوية عمي  إلزام الشركءت (1

 القومية لمكءفحة الايروسءت
بتجميع معمومءت المأمونية من  Sofosbuvir + Velpatasvirإلزام الشركءت مءلكي المستحضرات المحتوية عمي  (3

 GVP-Arab يميء وفقءً لأسس الممءرسة الجيدة لميقظة الدوائيةوامداد مركز اليقظة بيء وتقد Private marketالـ

 لمبروتوكول العلاجي الخءص بءلمجنة Sofosbuvir + Velpatasvirان يكون تم اضءفة المستحضرات المحتوية عمي  (1
 ان يعءد النظر في استمرارىء بعد مرور عءم من البد  فييء. (1

 Registryالـلتقييميم عمي حدي استرشءداً بتجربة  HCVالـجديدة لعلاج ال DAAsالـمع التوصية بءلنظر في بءقي متسحضرات 
 "Sofosbuvir + Velpatasvirفي المستحضرات المحتوية عمي 

 
مريض بكل من  288عمى عدد  First Line & Relapsersلكل الحءلات   Retrospectiveمع التوصية بإجرا  دراسة    

مركز القصر العيني وتقديم نتءئج الدراسة لمركز اليقظة -مستشاي الراجحي اسيوط-يةمعيد الكبد المنوف-معيد الكبد القءىره
 .ع لجنة مكءفحة الايروسءت الكبديةالدوائية والتوصية بءلمتءبعة م
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 02/1/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

 عمى التركيبة ية عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافق إلغء  -*
Gabapentin+ Cyanocobalamine + Thiamine)) والعصبية الناسية للأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 

 .32/28/1822 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج ولجنة 1820/ 3/28 يف بجمستيء
 ممحوظة:

 :1820/ 3/28ض الناسية والعصبية بجمستيء فى المجنة العممية المتخصصة للأمرا
 لو.  عن البدائل الموجودة فى السوق المصرى و عدم الحءجة  Neuropathyوصت برفض التركيبة حيث انيء لا تقدم ميزة علاجية فى علاج والتى أ

 : 32/28/1822لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى 
اذ ان التركيبة لا تضيف أي ميزة  3/28/1820لذكور في قرار المجنة العممية المتخصصة وصت برفض تسجيل المستحضر لناس السبب اوالتى أ

 مناردة في علاج في التيءب الأعصءب الطرفية. gabapentin ـعلاجية عن استخدام مءدة ال
 
 صورة يف  Clascoteroneعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*

Topical Dosage forms في بجمستيء  الذكورة وأمراض والتنءسمية الجمدية للأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 
 .1822/ 21/21 في بجمستيء المرجعية غير الأدوية ولجنة 13/21/1822

 ممحوظة:
 :13/21/1822بجمستيء فى   رةللأمراض الجمدية والتنءسمية وأمراض الذكو المجنة العممية المتخصصة 

 الأصيل المستحضر أن حيث المستحضر ىذا فءعمية و آمءن تايد كءفية دراسءت وجود لعدم بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر أوصت التى و
 .العءلمية الييئءت في الأكمينيكية الدراسءت تحت مءزال

 :1822/ 21/21لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيء في 
عدم الموافقة عمي تسجيل المستحضر لعدم وجود أي معمومءت في المراجع العممية المعروفة تؤكد الاءعمية والمأمونية مع امكءنية النظر بي أوصت والت

 .FDA ـفي تسجيل المستحضر بعد الانتيء  من اجرا ات تسجيل المءدة في ال
 
 Amoxicillinمستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة ) إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل -*

500mg + Clavulanic acid 62.5mg)  بيذه التركيزات وبءلشكل الصيدليsachet المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 
 ولجنة 1822/ 32/21 في بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية والمجنة 13/1/1822 في بجمستيء الأطاءل لأمراض

 .11/0/1822 في بجمستيء الاءرمءكولوجي
 :13/1/1822 المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل بجمستيء في ممحوظة:

 :الآتية للأسبءب المستحضر برفض السءبق رأييء عند والتى قررت إنيء مءزالت
 الصيدلي شكلال ىذا عمى ينطبق لا ىذا و الطال وزن حسب عمى تقسيميء و الجرعة احتسءب من لابد

 : 11/0/1822لجنة الاءرمءكولجى بجمستيء فى 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 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  

 

 ىي Adult & children More than 40kg الشركة من العمرية الائة في المستخدمة الجرعة أن حيث المستحضر تسجيل والتى أوصت برفض
 سة.الدرا محل المستحضر لاستخدام ميزة أي يوجد لا بءلتءلي و 1000mg/125mg تركيز من الجرعة ناس

برفض المستحضر لأنو ليس لو ميزة علاجية عن البدائل والتى أوصت  :1822/ 21/ 32بجمستيء في المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة 
 . 11/0/1822الموجودة بءلسوق المصري و تأييدا لقرار لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

 
في صورة  Fursultiamineمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة ع -*

injection بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 38/2/1822 في بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 
 .1/2/1818 في

 :38/2/1822مراض البءطنة بجمستيء فى المجنة العممية المتخصصة لأ ممحوظة:
كمء أن استخدامو عن طريق  Vitamin B1عدم الموافقة عمى المستحضر لوجود مستحضرات كثيرة بءلسوق المصرى تحتوى عمى تى أوصت بوال

 الحقن الوريدى قد يقمص من استعمءلو و لا يضيف فءئدة فى العلاج.
 : 1/2/1818لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى 

 38/2/1822 في اليضمي الجيءز لأمراض المتخصصة العممية المجنة قرار في المذكورة سبءبالأ لذات المستحضر تسجيلوصت برفض والتى أ
 
بتركيز  Obeticholic acidإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

25mg ولجنة 12/3/1820 في بجمستيء كبدوال اليضمي الجيءز لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 
 .16/21/1822 في بجمستيء الاءرمءكولوجي

 :12/3/1820المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجيءز اليضمي و الكبد بجمستيء في  ممحوظة:
 ضر.برفض المستحضر لعدم وجود مرجع عممي ليذا التركيز وعدم وجود دراسءت كءفية تثبت امءن وفعءلية المستح والتى أوصت

برفض تسجيل المستحضر لعدم مرجعية التركيز حيث أن الجرعة القصوى من ىذه  والتى أوصت :16/21/1822بجمستيء في  الاءرمءكولوجىلجنة 
مجم عن التركيز المرجعي 11كمء أن الدراسءت المقدمة من الشركة أفءدت أنو لا يوجد فءعمية اضءفية لمتركيز  mg once daily 10المءدة ىي 

 .ممء يعرض المريض لأثءر جءنبية اضءفية غير مبررة مجم28
استنءداً  Mepenzolateإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 .21/1/1822 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 32/21/1822 في بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية لقرار المجنة
 و التى اوصت : 32/21/1822المجنة العممية المتخصصة لامراض البءطنة بجمستيء فى  ممحوظة:

 :برفض المستحضر و ذلك للأسبءب الآتية
 . ليس ليء دور علاجي في قرحة المعدة و الاثنى عشر Mepenzolate مءدة ال -2
 .وجود بدائل حديثة اكثر فءعمية و امءنء-1
 خطيرة لمضءدات الاسيتيل كولين قد تصل الى درجة الشمل .الآعراض الجءنبية ال-3

 و التى اوصت : 21/1/1822لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى 
ثيمة بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود معمومءت التي تايد في فءعمية أو مأمونية المستحضر خءصة مع ايقءف تداول المستحضرات الم

 FDAال في كلا من السويد و 
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 Mometasoneعمى التركيبة ) يإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  -*

50 mcg + Olopatadine 665 mcg )  بيذه التركيزات استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن
 .2/1/1822 يوالحنجرة ف
الموافقة عمى التركيبة و ذلك لعدم الانتيء   عدمو قررت :  2/1/1822لعممية المتخصصة لأمراض الأنف و الأذن و االحنجرة في المجنة ا  ممحوظة:

 من الدراسءت الإكمينيكية التى تايد أمءن و فءعمية التركيبة وتقديم نتءئجيء كءممة.
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 10/0/0202 بجمستها في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية
 يف  Chloramphenicolعمى  يلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو إ -*

 المتخصصة العممية والمجنة 1/2/1818 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج استنءداً لقرار لجنة Vaginal preparationsصورة 
 .لعدم تقديم دراسءت عممية كءفيةوأيضء  16/83/1822 فى ستيءبجم والتوليد النسء  لأمراض
 ممحوظة:

   16/83/1822المجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  والتوليد بجمستيء فى 
 و التى اوصت برفض المستحضر لعدم تقديم دراسءت عممية معتمدة كءفية تايد فءعمية و أمءن المستحضر

 :1/2/1818لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى 
 محددة و دقيقة طبية حءلات في الا تستخدم لا و جءنبية اثءر ليء Chloramphenicol ال مءدة ان حيث المستحضر تسجيل والتى اوصت برفض 
 المستحضر صءحبة الشركة من المقدمة الاستخدام دواعي تشمل لا

 

استنءداً لقرار  Acotiamideت جديدة تحتوي عمي إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمي إستقبءل مستحضرا -*
 . كءفية عممية دراسءت تقديموأيضء لعدم  1822/ 22/81المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في 

 :ممحوظة
فقة عمى المستحضر لعدم وجود المجنة عند قرارىء السءبق بعدم الموا : مءزالت22/81/1822المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في 

 Acetylدراسءت عممية كءفية تايد الكاء ة و الاءعمية , بءلإضءفة إلى أن ىذا المستحضر لو أعراض جءنبية خطيرة , حيث يؤدى إلى تراكم مءدة 
Choline .التى تؤدى إلى نقص فى ضربءت القمب و تقمص بءلشعب اليوائية 
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 02/0/0202 قبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمرا
 

استنءداً  Rosuvastatin 40 mg + Ezetimibe 10 mgالموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*
 .38/2/1818لقرار لجنة الاءرمءكولوجى فى 

 
استنءداً لقرار    Omeprazole +  Sodium Bicarbonateالموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*

 .26/82/1818لجنة اليقظة الدوائية في تءريخ 
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 07/0/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
    :ورام ومثبطات المناعة المثيمةجراءات تسجيل مستحضرات علاج الأ ا  ضوابط و بخصوص  -*

 :الآتي المقدم من الإدارة العءمة لمتسجيل الموافقة عمى المقترح
والتي لم يتم تداوليء  تحت التسجيل أو المسجمة -المصنعة محميء أو المستوردة  -جميع مستحضرات الأورام ومثبطءت المنءعة  :أولا
 لمتشغيلات الإنتءجية:يتم تقديم الآتي للاعتمءد كشرط لاستكمءل إجرا ات التسجيل أو كشرط إفراج  -وقت صدور ىذا القرار -بعد 
 ولى.نتءجية الأالإ التشغيمة أشير عمى تشغيمة تجريبية أو 6دراسة ثبءت معجمة لمدة  -
 لمتقييم. Module 3 (S-part & P-part)ممف الجودة  -
دراسة معدل الذوبءن ودراسة التكءفؤ الحيوي لممستحضرات التي تتطمب ذلك , ووفقء لمء تحدده المجنة العممية المتخصصة  -

 .دراسءت التوافر والتكءفؤ الحيوي تقييمل
والمتداولة فعميء وقت صدور ىذا  -المسجمة  –المصنعة محميء أو المستوردة  -جميع مستحضرات الأورام ومثبطءت المنءعة  ثءنيء:
 بءلآتي: يتم الالتزام –القرار 

ثءر العكسية وتمتزم الشركة بءلمتءبعة مع الآالمتءبعة مع مركز اليقظة الصيدلية المصري ليذه المستحضرات لرصد المأمونية و  -
 لمء يحدده المركز من ميل زمنية. أشير عمى الأقل أو وفقءً  3المركز كل 

عمل سجلات تبين أمءكن صرف ىذه المستحضرات وكذلك تجميع التقءرير التي تخص فءعمية المستحضرات ؛ وخءصة التي  -
من  و المستشايءت الخءصة وذلك لمتقييمأية المختصة بعلاج الأورام تصرف عن طريق المعءىد والمستشايءت والمراكز الطب

 قبل الإدارات المختصة عند طمبيء.
والاعتمءد عند إجرا  أي متغير عمى المستحضر المسجل   لمتقييم Module 3 (S-part & P-part)تقديم ممف الجودة  -

 عءدة التسجيل.إوعند أ
 ثءلثء: 

خطءر التسجيل إت اللازمة لاستكمءل إجرا ات التسجيل , وكذلك الدراسءت والشروط الواردة بطمبءمتالشروط واللتزام بكءفة الا -
 لمء تحدده القرارات الوزارية والقواعد المنظمة لذلك. وفقءً 

: أن تكون المءدة الاعءلة S-partضءفية عند تقييم ممف الجودة الخءص بءلمءدة الاعءلة إيؤخذ مءيمي في الاعتبءر كميزة  -
نتءج  بءلمصنع الذي يتم استيراد المءدة الاعءلة منو تم التاتيش عميو ة من إحدى الدول المرجعية , أو أن يكون خط الإمستورد

 EUDRA GMPأو حءصل عمى  FDAسءرية من إحدى الدول المرجعية , أو معتمد من الـ   GMPأوحءصل عمى شيءدة 
 .EDQMمن الصءدرة  CEPشيءدة الـ  عتبءر أيضءً ؤخذ في الايكمء  ,

 لحءلة كل مستحضر. عمى تشغيمة واحدة تجريبية أو إنتءجية وفقءً  CTDيسمح بءستياء  طمبءت ممف التسجيل  -
 طمبءت.متالمتءبعة من قبل التاتيش الصيدلي لاستياء  ال -
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و من واستثنءئ Injectionبءلشكل الصيدلي  Ibuprofen lysine عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتويالموافقة عمى  -*
 . NSAIDsبالــالخءص  2/1/1828قرار المجنة الانية فى 
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 5/0/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 + Metoprololعمى التركيبة ) يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*

Ticagrelorولجنة  12/22/1820 يف الدموية والأوعية القمب لأمراض المتخصصة العممية تنءداً لقرار المجنة( اس
 .6/1/1818 يف بجمستيء يالاءرمءكولوج

 ممحوظة:
 : 01/11/0218وعية الدموية بجمستها فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأ 

 :برفض التركيبة للاسبءب الآتيةأوصت 
 .سءت كءفية تثبت آمءن و فءعمية التركيبةلا يوجد درا-2
 .Acute coronary artery diseaseالعءلمية لعلاج  Guidelines ـغير مدرجة في ال-1

 : 6/0/0202بجمستها فى  الفارماكولوجىلجنة 
 .ة الدمويةبرفض تسجيل المستحضر لذات الأسبءب المذكورة فى قرار المجنة العممية المتخصصة لجراحة القمب و الأوعيأوصت 

 
في  Levonadifloxacinعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*

 بجمستيء الذكورة وأمراض والتنءسمية الجمدية للأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة Oral dosage formsصورة 
 .6/1/1818 في بجمستيء يوجالاءرمءكول ولجنة 22/3/1822 يف

 ممحوظة:
 :11/0/0219بجمستها فى  المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة

برفض المستحضر حيث ان المستحضر الأصيل مءزال تحت الدراسءت الاكمينيكية و عدم تقديم دراسءت كءممو تايد فءعمتيء و مأمونيتيء و أوصت 
 فءعميتيء.
 استخدام مأمونية و فءعمية تثبت لم المقدمة الدراسءت أن حيث المستحضر تسجيل رفضب أوصت : 6/0/0202بجمستها في  الفارماكولوجىلجنة 

 المستحضر.
 

صورة  يف Befunololعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  إلغء  -*
Ophthalmic Dosage forms يف بجمستيء والشبكية العيون وجراحة لأمراض المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة 

 .18/1/1818 في بجمستيء يالاءرمءكولوج ولجنة 13/2/1822
 :ممحوظة

جة و لعدم الحء اتبرفض المستحضر  والتى أوصت:00/9/0219المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون و الشبكية بجمستها فى 
 وجود بدائل أخري متوفرة  بءلسوق المصري و ايقءف تداولو في فرنسء و ايطءليء.

 : 02/0/0202بجمستها في  الفارماكولوجىلجنة 
 الوحيدة الدول من سحبيء تم قد و مرجعية دولة أي في متداولة غير Befunolol الـ مءدة أن حيث المستحضرات تسجيل برفض والتى أوصت

 . استخداميء مأمونية مثبت غير بءلتءلي و ايطءليء و فرنسء ىي و بيء المسجمة
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 + Magnesium aspartate) :بءلتركيبة جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغء  -*

L Lysine Hcl + L Leucine + L Phhenylalanin + Valine + Ascorbic acid)   

 32/21/1822 في بجمستيء البءطنة مراضلأ المتخصصة العممية استنءداً لقرار المجنة Oral dosage formsفي صورة  
 .6/1/1818 في بجمستيء اءرمءكولوجيال ولجنة

 ممحوظة:
 :01/10/0219 في بجمستها الباطنة لامراض المتخصصة العممية المجنة
 :الآتية للأسبءب ذلك و المستحضر برفض أوصت  والتي

  واضح علاجي غرض ليء ليس دمةالمق التركيبة-2
 .كبدية غيبوبة الى يؤدي قد بسيط كبدي خمل وجود حءلة في و لمكمى اذى الى يؤدي قد المقدمة التركيبة استخدام اسء ة-1
 . الدم في بءلاملاح اضطرابءت و اسيءل حدوث الى يؤدي قد الام طريق عن استخدامو و مءغنيسيوم ال مءدة وجود-3

 :6/0/0202 في بجمستها فارماكولوجي لجنة
 لو ليس المستحضر أن حيث 32/21/1822 فى البءطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار تأييدا المستحضر تسجيل برفض اوصت والتي
 .الكبد أو الكمى مرضى لبعض ضرر إلى يؤدى قد التركيبة استخدام إسء ة أن و واضح علاجى غرض

 
استنءداً لقرار  Oliceridineعمى  يتحتو  جديدة مستحضرات استقبءل عمى الموافقة وعدم جيلالتس تحت المستحضرات إلغء  -*

 /11/21 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 83/83/1818 يف بجمستيء والتخدير الألم لأمراض المتخصصة العممية المجنة
1821. 
 ممحوظة:

 :0/0/0202في المجنة العممية المتخصصة لامراض الالم والتخدير بجمستها 
 حيث انو مءزال تحت الدراسءت الاكمينيكية و عدم تقديم دراسءت كءممة تايد فءعمية و مأمونية المءدة . Oliceridineتوصي المجنة برفض مءدة  

 :02/10/0215في بجمستها الفارماكولوجي لجنة قرار بتطبيق الفارماكولوجي قسم أفاد
 ىذه ومأمونية فءعمية ان حيث المستحضرات تسجيل عمى الموافقة المجنة رفضت و الاكمينيكية راسءتالد تحت مءزالت التى المستحضرات بخصوص 

 .بعد تعرف لم المواد
 تحت تركيبيء في الداخمة الاعءلة المواد ومءزالت المصرية الصحة بوزارة لمتسجيل تتقدم التي لممستحضرات الممءثمة الحءلات جميع عمي القرار ويطبق

 عءلميء. كمينيكيةالا الدراسءت
 

 . طبقءً لتصنياو بءلمرجع N-acetylcysteineتسجيل مءدة  يتم -*
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 16/2/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 والتي تحتءج إلى متطمبءت يتم إقراراىء من قبل لجنة المتغيرات: بغرض التصدير بخصوص حءلات إضءفة العبوة  -*

معجمة لمدة الثبءت العتمءد دراسة اولا يتم الإفراج إلا بعد عمى تشغيمة إنتءجية  أشير 6لمدة بتقديم دراسة ثبءت معجمة يتم الالتزام 
 أشير. 3
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 00/2/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

   (Bromelain + Trypsin + RutosideTihydrate)كيبة تحتوي عمي التر استقبءل مستحضرات جديدة  ىالموافقة عم -*
لجنة وقرار  81/81/1818المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم بجمستيء في لقرار  استنءداً بءلتركيزات المرجعية وذلك 
 .32/82/1822الاءرمءكولوجي بجمستيء في 
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 02/2/0202 ية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدو 
استنءدا لقرار  Anaprazoleإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 .1821/ 11/21ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  12/22/1820 المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في
 ممحوظة:

 الموافقة عمي المستحضر : والتي  اوصت بعدم 12/22/1820في  المجنة العممية المتخصصة لامراض البءطنة بجمستيءى تم العرض عم
قراراً عءمءً عمى كءفة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستنءداً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل  11/21/1821بجمستيء فى قررت لجنة الاءرمءكولوجى 

 مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية: فى الدول المرجعية و
أمونية ىذه المواد عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الاعءلة الداخمة فى تركيبيء مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية و بءلتءلى فإن م

ع الحءلات الممءثمةلممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة لم تعرف بعد, لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات, و يطبق القرار عمى جمي
 المصرية و مء زالت المواد الاعءلة الداخمة فى تركيبيء تحت الدراسءت الإكمينيكية عءلميءً.

 
 Etoricoxibإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة ) -*

+Tizanidine في المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم والتأىيل بجمستيء( استنءدا لقرار 
 .1821/ 11/21ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في 1/0/1820

 ممحوظة:
  : نلأ توصي المجنة برفض المستحضر : 1/0/1820 الرومءتيزم والتأىيل بجمستيء المجنة العممية المتخصصة لأمراضتم العرض عمى 

 المصري كل مءدة متوفرة عمى حدة فى السوق-2
 محدودة استخدام المءدتين معءً يستخدم فى حءلات-1
 يسبب النعءس و الدوران التدرج فى الجرعة حيث أن ىذا التركيز يمنع Tizanidineوجود مءدة -3

ت المقدمة لمتسجيل إستنءداً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل قراراً عءمءً عمى كءفة المستحضرا 11/21/1821بجمستيء فى قررت لجنة الاءرمءكولوجى 
 فى الدول المرجعية و مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية:

د أمونية ىذه المواعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الاعءلة الداخمة فى تركيبيء مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية و بءلتءلى فإن م
رة الصحة لم تعرف بعد, لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات, و يطبق القرار عمى جميع الحءلات الممءثمةلممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزا

 المصرية و مء زالت المواد الاعءلة الداخمة فى تركيبيء تحت الدراسءت الإكمينيكية عءلميءً.
 + Paracetamolدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة )إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وع -*

Lignocaine في صورة )Injection  المجنة و 1/1/1818بجمستيء في   المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءلاستنءدا لقرار
 و 3/3/1818خصصة لمتخدير بجمستيء في المجنة العممية المتو  3/3/1818العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في 

 .1/2/1818مرجعية بجمستيء في اللجنة الأدوية غير 
 ممحوظة:

  برفض تسجيل المستحضر للأسبءب الآتية:  حيث أوصت 1/1/1818بجمستيء في  تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل
 في الغرض العلاجي المقدم من الشركة .في طب الأطاءل  Lignocaineلايوجد استخدام مءدة -2
 في طب الأطاءل . Paracetamol IMلا يوجد استخدام مءدة -1
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حيث أوصت بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر وذلك للأسبءب  3/3/1818تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في 
 الأتية:

 بءلوريد قد يسبب اضطراب في ضربءت القمب وقد تكون مميتة. Lignocaine. استعمءل مءدة الـ 2
 عن طريق العضل لا يوجد مء يثبت أمءنو في المراجع العممية أو الدول المرجعية.  Paracetamol. إعطء  الـ 1
 18/1/1818ولجنة الأدوية الغير مرجعية في  1/1/1818. قد سبق رفض المستحضر من قبل لجنة الأطاءل في 3

 حيث أوصت برفض المستحضر للأسبءب الآتية : 3/3/1818ض عمى المجنة العممية المتخصصة لمتخدير بجمستيء في تم العر 
 غير مبررة و قد تمثل خطورة في الاستخدام المتكرر. Lignocaineتركيز مءدة  -2
 Paracetamol IM or IV (bolus)عدم تقديم دراسءت كءفية عن التركيبة و عدم تقديم توصيءت معتمدة بءستخدام  -1

 : 1/2/1818تم العرض عمى لجنة الأدوية الغير مرجعية بجمستيء في 
حيث  IV ampouleفي شكل  Paracetamol  & Lidocaineحيث أوصت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود أسءس عممي لمجمع بين 

لا يوجد داعي  ايضء  IM routeو في حءلة ال   of administrationof routeمن الممكن أن يسبب اثءر اثءر جءنبية في  Lidocaineأن الل 
 Irritationلا يسبب     Paracetamolحيث أن   Lidocaineلاضءفة ال 
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 12/5/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 والذي يتضمن: البشريةل الأدوية من إدارة تسجي المقدم التءلي المقترح ىالموافقة عم -*
رفض سبق وأن صدر ليء قرار من المجنة الانية ب التي ستقبءل بعض المستحضراتبءلموافقة عمى ابءلنسبة لقرارات المجنة الانية 

تكءفؤ الارص وذلك تحقيقء لمبدأ  لصدور القرارالشير التءلي  من بدايةً عمى طمبءت الاستعلام المقدمة  يتم تطبيق القرار :استقبءليء
 استقبءل طمبءت الاستعلام. لتعديل برنءمج الوقتتءحة ولإالشركءت  بين
 .(ويتم تطبيق القرار عمى المستحضرات البيطرية والمستحضرات الحيوية)  

 

واستثنءئيء من قرار المجنو  Injection IVفي صورة  Meloxicam ىستقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عما ىالموافقة عم -*
 .عمى أن يتم التطبيق بداية من الشير التءلي لصدور القرار NSAIDsالخءص بـ  82/81/1828ة في الاني
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 2/6/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
الموافقة و  Oral dosage form فى صورة Proteolytic enzymes الموافقة عمي تسجيل المستحضرات المحتوية عمي  -*

عمي استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمييء عمي أن يتم الإلتزام بءلشكل الصيدلي ونشرة المستحضر المرجعي , وفي حءلة 
وذلك لممستحضرات   Enteric coated or Gastro resistant  dosage form عدم المرجعية يتم الإلتزام بءلشكل الصيدلي

والإرتشءح وكعلاج مسءعد للإلتيءبءت , وذلك استنءداً لقرار لجنة لجنة الأدوية غير  الخءصة بءلغرض العلاجي علاج التورم
 لأمراض العممية المجنة وقرار 26/81/1818وقرار لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  82/81/1818المرجعية بجمستيء في 

 دور القرار., ويتم التطبيق بداية من الشير التءلى لص81/81/1818الرومءتيزم بجمستيء في 
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 18/6/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 :في صورة أقمءع Diclofenac تحتوي عمى مءدةبخصوص المستحضرات التي  -*

 6قل من لتزام بوضع التحذير "لا يستخدم للأطاءل أبءلا 11/2/1822و  10/28/1828التأكيد عمي قراري المجنة الانية في 
  .سنوات" عمي العبوة والنشرة

 : 11/2/1822قررت المجنة الانية بجمستيء في  ممحوظة:
 10/28/1828 بتءريخ جمستيء في السءبق عند قرارىء مءزالت : "االمجنةفي صورة أقمءع Diclofenac بخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى مءدة

 غير لأنو وذلك يةمالداخ النشرة وفى الخءرجية العبوة ىمع واضحسنوات" في مكءن  6 من أقل للأطاءل يستخدم "لا الخءرجية التحذير عمى العبوة بكتءبة
-BNF for children 2010) طبقءً لممرجع وذلك Juvenile Idiopathic Arthritis الـ حءلة في إلا سنوات 6 من أقل للأطاءل بءستخدامو مسموح
 ويسري الداخمية, النشرة فى بءلتاصيل الاستعمءل دواعي طبية, وتذُكر وصاة وبدون الحرارة تخايض في المستحضرات ىذه استخدام ولشيوع( 2011

 ".التسجيل وتحت المسجمة المستحضرات جميع عمى ذلك
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 05/6/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 : Sodium Metabisulfiteبخصوص مءدة  -*

فى  Sodium Metabisulphiteلا يسمح بوجود المءدة غير الاعءلة : Large Volume Parentralsبءلنسبة لممستحضرات  -2
 عمى ىذه المءدة. Innovatorبيءن التركيب إلا فى حءلة احتوا  بيءن تركيب الـ 

 :Paracetamol (Acetaminphen) Solution For Infusionالمستحضرات بءلنسبة  -1
من بيءن التركيب وتطبق قواعد المتغيرات عمى  Sodium Metabisulphiteحضرات المسجمة: يتم حذف مءدة أ( المست

انتيء   بعد ويتم إيقءف الإنتءج والتداولشير من تءريخ المجنة لتوفيق الاوضءع  20المستحضرات الصيدلية المسجمة وتمنح ميمة 
 ىذه الميمة.

ذا كءن المستحضر بمراحل  Sodium Metabisulphiteءدة ب( المستحضرات تحت التسجيل: يتم حذف م من بيءن التركيب وا 
( فيتم 11/86/1818التسجيل النيءئية )حصل عمى موافقة الثبءت, أو تم تصنيع التشغيلات التجريبية قبل تءريخ المجنة الانية فى 

لا يتعءرض مع أى ميل أخرى ممنوحة  تءريخ المجنة ) وذلك بمء من شير 20ميمة السمءح بإصدار إخطءر التسجيل وتمنح 
من بيءن التركيب طبقءً لقواعد المتغيرات عمى  Sodium Metabisulphiteلممستحضر( لتوفيق الاوضءع وحذف مءدة 

 .انتيء  ىذه الميمة بعد المستحضرات الصيدلية المسجمة ويتم إيقءف الإنتءج والتداول
 

 gel1فى صورة  Minoxidilالمحتوية عمىعدم الموافقة عمى إعءدة تسجيل المستحضرات  -*
  

, مخءطبة الشركءت لإجرا  دراسة لمتأكد  Di-iodohydroxyquinoline المحتوية عميالمسجمة بخصوص المستحضرات  -*
 عمي أن يتم تقديم بروتوكول الدراسة والعرض عمي لجنة الأدويو غير المرجعية Efficacy & Safety against placeboمن 

. 

والموافقة عمي إستقبءل مستحضرات جديدة  Bambuterol افقة عمي إعءدة تسجيل المستحضرات المسجمة التي تحتوي عميالمو  -*
بءلنشرة  Long acting B2 agonist ـمع الإلتزام بءلتحذيرات الصءدرة من لجنة الاءرمءكولوجي الخءصة ب82/80/1818من تءريخ 

 . 21/83/1818ولجنة اليقظو الدوائية في  32/83/1826ي وذلك استنءداً لقرار لجنة الاءرمءكولوجي ف
 
 ممحوظه :  -

الموافقة عمى تسجيل المستحضر مع التأكيد عمى إضءفة المحءذير السءبق  :32/83/1826قرار لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في أ( 
 : والتي تنص عمى بنشرة المستحضر Long acting B2 agonistإصدارىء من قبل لجنة الاءرمءكولوجي بخصوص 

 ينيى عن إستخدام ىذه المستحضرات وحدىء ويجب أن يستخدم معيء مشتق كورتيكوستيرويدي بءلاستنشءق -
 يقصر الاستخدام طويل المدى ليذه المستحضرات عمى الحءلات التي لا تستجيب لممستحضرات الكوتيكوستيرودية وحدىء -
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اسية عمى أن يستكمل العلاج بعد ذلك نكنة لمتحكم في أعراض الأزمة التفي حءلة إستخداميء يكون ذلك لأقصر فترة مم  -
 بمستحضر كورتيكوستيرويدي.

بءلنسبة للأطاءل ومن ىم في سن المراىقة يجب استخدام تركيبة صيدلية تحتوي عمى ىذه المواد بءلاضءفة الي مستحضر  -
 كورتيكوستيرويدي.

 

وينطبق عميو التحذيرات  (bambuterol)لا مءنع من تسجيل مءدة  كءلتءلي: 21/83/1818لجنة اليقظة الدوائية في ب( قرار 
 Long acting B2 agonistsوالاستخدامءت لمجموعة 
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 9/7/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

 +Esomeprazol)التركيبة  ىجديدة تحتوي عماستقبءل مستحضرات  ىإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عم -*
Rebamipide)  قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة في و  2/1/1818استنءداً لقرار لجنة الاءرمءكولوجي في

21/1/1820. 
 ممحوظة:

لموافقة عمى المستحضر لأن مءدة والتي أوصت بعدم ا 21/1/1820عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض البءطنة  بجمستيء في التم  
Rebamipide تحتءج الى درجة حمضية عءلية وفي ناس الوقتEsomeprazole   يقمل من حمضية المعدة وبذلك يؤثر بءلسمب عمى امتصءص
Rebamipide 

ضر لعدم وجود دراسءت والتي أوصت بعدم الموافقة عمى تسجيل المستح 2/1/1818تم عرض المستحضر عمى لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في 
 كءفية تثبت فءعمىة و مأمونية المستحضر

 
المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمي استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمي  إلغء -*

Vilaprisan والاءرمءكولوجي في  11/1/1818استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  في
11/21/1821 

 ممحوظة:
والتي أوصت برفض المستحضر حيث أنة مءزال تحت  11/1/1818العرض عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  بجمستيء في إعءدة تم 

 الدراسءت الأكمينيكية وعدم تقديم دراسءت كءفية تايد فءعمية ومأمونية المستحضر
موافقة عمي تسجيل المستحضرات التي مءزالت في مراحل الدراسءت :تري المجنة عدم ال11/21/1821لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت 

عمي جميع  القرار وبءلتءلي فإن فءعمية ومأمونية ىذة المواد لم تعرف بعد, لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذة المستحضرات ويطبق Phase 2الاكمينيكية 
 ية ومءزالت المواد الاعءلة الداخمة في تركيبيء تحت الدراسءت الكمينيكية عءلميءً الحءلات الممءثمة لممستحضرات التي تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصر 

 
 التركيبة  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمي استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمي إلغء -*

Bupropion+Zonisamide))  في استنءداً لقرار المجنة العممية للأمراض الناسية والعصبية بجمستيء
 2/1/1818وقرار لجنة الاءرمءكولوجي في  16/21/1820

 ممحوظة:
برفض المستحضر لعدم وجود أسءس عممي  والتي أوصت 16/21/1820المجنة العممية للأمراض الناسية والعصبية بجمستيء في عمي  تم العرض

 لجمع المءدتين معأً في تركيبة واحدة 
 والتي قررت عدم الموافقة عمي تسجيل المستحضر لعدم وجود دراسءت كءفية 2/1/1818لجنة الاءرمءكولوجي في  عمي تم العرض
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 التركيبة المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمي استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمي إلغء  -*
Ammonium Chloride+Cetylpyridinium+Dextromethorphan+Menthol+Sodium Citrate)) 

وقرار لجنة الاءرمءكولوجي في  13/1/1822جنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر في استنءداً لقرار الم
38/1/1818 

 :ممحوظة
عمي المستحضر نظراً لعدم  بعدم الموافقة والتي أوصت 13/1/1822المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر في  عرضتم 

 مرجعية التركيبة 
مءيايد فءعمية ومأمونية المستحضر في لعدم وجود  برفض المستحضر والتي أوصت 38/1/1818اءرمءكولوجي في لجنة ال المستحضر عمي عرضتم 

 العمرية المختماة وعدم وضوح دواعي استخدام لتمك المكونءت مجتمعةلمائءت  وجود ىذة المكونءت مجتمعة وعدم وجود جرعءت محددة 
 
 
 فقة عمي استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عميالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموا إلغء  -*

 Dexamethasone+Dextromethorphan+Sodium Benzoate+Guaiacol glyceryl)التركيبة
ether(Guaifenesin) 28/1/1820استنءداً  لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء في 

  13/1/1818وقرار لجنة الاءرمءكولوجي في 
 :ممحوظة

بعدم الموافقة عمي المستحضر وذلك  والتي أوصت 28/1/1820المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء في  المستحضر عمي عرض تم
 ئ السعءل مع طءرد البمغم مع الكورتيزونلعدم وجود أسءس عممي لجمع ميد

مءدة افقة عمي تسجيل المستحضر لعدم وجود أسءس عممي لوجود والتي قررت عدم المو  13/1/1818لجنة الاءرمءكولوجي في  المستحضر عمي عرضتم 
 مع ىذة التركيبة كمء أن تركيز المواد الأخري في التركيبة أقل من الجرعة العلاجيةDexamethasone ال
 
وذلك في حءلة عدم وجودىمء عمى البطءقءت الخءصة    Inkjetالموافقة عمى طبءعة اسم المصنع وعنوانو بواسطة الـ -*
 ءلمستحضرات المستوردة. ب
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 16/7/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في 
المجنة  و من قرارئواستثنء Oral Solution  صورةفي  Celecoxibتحتوي عمى الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة  -*

 . ر التءلي لصدور القرارويتم التطبيق بداية من الشي NSAIDsالخءص بءلـ 2/1/1828الانية في 
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 6/8/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 عمى المستشايءت فقط Injectionفي صورة  Methylergometrineقصر استخدام المستحضرات التي تحتوي عمى مءدة  -*
 وية وأن يتم الصرف بموجب تذكرة طبية.وصيدليءت المستشايءت وصيدليءت الشركة المصرية لتجءرة الأد 
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 10/28/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
من  ئوستثنءوا Depot Injection يءلشكل الصيدلب  Etofenamateعمى  يستقبءل مستحضرات جديدة تحتو االموافقة عمى  -*

 يالشير التءل من بدايةيتم التطبيق و  NSAIDs  تحضرات جديدةالخءص بعدم استقبءل مس 82/81/1828 يقرار المجنة الانية ف
 .صدور القرارل
 
إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إعءدة تسجيل المستحضرات المسجمة وعدم الموافقة عمى استقبءل  -*

المجنة العممية و  20/6/1818 يء فلجنة اليقظة الدوائية بجمستياستنءداً لقرار  Telaprevirمستحضرات جديدة تحتوي عمى 
 .28/0/1818 فيوالجيءز اليضمي بجمستيء  المتخصصة لأمراض الكبد

 للأسبءب التءلية : Telaprevir:  رفض تسجيل مءدة الـ20/6/1818 لجنة اليقظة الدوائية بجمستيء فىقررت  : ممحوظة
 الجيءت الرقءبية .غير مسوقة بأي تركيز أو أي شكل صيدلي في  Telaprevirمءدة الـ -2
 ىذه المءدة ليء أثءر عكسية خطيرة أىميء-1

fatal serious skin reactions, including Stevens Johnson Syndrome (SJS), Drug -Fatal and nonSerious Skin Reactions 

Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms (DRESS), and Toxic Epidermal Necrolysis (TEN), have been 

reported in patients treated with Telaprevir combination treatment.Fatal cases have been reported in patients with 

progressive rash and systemic symptoms who continued to receive Telaprevir combination treatment after a 

serious skin reaction was identified.  

 Telaprevir .ظيور مواد فعءلة أحدث وأكثر أمءنء لعلاج ناس الاستخدامءت التي تستخدم فييء مءدة الـ -3
 :28/0/1818المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبدوالجيءز اليضمي بجمستيء فى تم العرض عمى  -

 والتى أوصت برفض المستحضر للأسبءب الآتية:
 .Chronic hepatitis Cالعءلمية لعلاج  guidelinesالـ  من Telaprevirتم سحب مءدة الـ -1
 عدم تداولو في الجيءت الرقءبية الدولية المعتمدة-1
(الاحدث من مءدة Direct acting antiviral (DAAs)تنتمي الي المجموعة العلاجية )توافر بدائل في السوق المصري اكثر امءنء وفءعمية -3

Telaprevir مثلSofosbuvir 
 
استنءداً لقرار المجنة  Pinoxacinغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمىإل -*

فءدة قسم الاءرمءكولوجي 22/21/1820يء في والميتءبوليزم بجمست العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصمء   وا 
 :22/21/1820د الصمء  والميتءبوليزم بجمستيء فى لأمراض الغد المجنة العممية المتخصصة قررت:  ممحوظة

 عدم الموافقة عمى المستحضر و ذلك لعدم وجود دراسءت تايد أمءن وفءعمية المستحضر.
 عرف بعد.و بءلتءلى فإن فءعمية و مأمونية ىذه المءدة لم ت (Phase I)أن المءدة الاعءلة مءزالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية  أفءد قسم الاءمءكولوجى
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 07/8/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

Dehydroepiandrosterone (Prasterone)   في صورةOral Dosage Forms   استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة
 .2/2/1818وقرار لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  11/1/1818لأمراض النسء  والتوليد بجمستيء في 

 :11/1/1818المجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  والتوليد بجمستيء فى أوصت  :ممحوظة
 .برفض المستحضر لعدم تقديم دراسءت تثبت أمءن و فءعمية المستحضر

2/2/1818بجمستيء فى  أوصت لجنة الاءرمءكولوجى  
 بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم تسجيمو بيذا الشكل الصيدلي في أي من الدول المرجعية.

 
  التركيبة ىستقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عما ىلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمإ -*
 (Minoxidil + Finasteride)  ًالذكورة بجمستيء في  وأمراض والتنءسميةممية المتخصصة للأمراض الجمدية المجنة الع لقراراستنءدا

 .16/2/1818 يمرجعية بجمستيء فالوقرار لجنة الأدوية غير  11/6/1822
ت تحت رفض التركيبة لانيء مءزال :11/6/1822قررت المجنة العممية المتخصصة للأمراض الجمدية والتنءسمية وأمراض الذكورة بجمستيء في  :ممحوظة

 .الدراسءت الاكمينيكية وعدم تقديم نتءئج ىذه الدراسءت كءممة التي تايد امءن وفءعمية ىذه التركيبة
 :16/2/1818مرجعية بجمستيء فى الأوصت لجنة الأدوية غير 

 .برفض التركيبة المقدمة لحين وجود دراسءت اكمينيكية كءفية تايد امءن وفءعمية استخدام ىذه التركيبة
 
  Ondansetron ىستقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عما ى  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عملغءإ -*

 12/1/1818 ياستنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لمسرطءن والنظءئر المشعة بجمستيء ف  Extended Releaseفي صورة 
 .22/86/1818 يمرجعية بجمستيء فالغير لجنة الأدوية  وقرار

 والتى أوصت : 12/1/1818المجنة العممية المتخصصة لمسرطءن والنظءئر المشعة  بجمستيء فى تم العرض عمى  :حوظةمم
 Extended Release)عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم الانتيء  من الدراسءت التى تايد أمءن وفءعمية المستحضر ب

 :22/86/1818مرجعية بجمستيء فى الغير  أوصت لجنة الأدوية
 .  Extended Release Tabletفى صورة  Ondansetronبعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود أدلة عممية واضحة لإستخدام مءدة 
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 20/29/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
وافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي وعدم الموالمستحضرات المسجمة  إلغء  المستحضرات تحت التسجيل -*

والمجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  والتوليد  16/3/1818 استنءداً لقرار لجنة اليقظة بتءريخ mg 5بتركيز   Ulipristalعمى
فع لرئيس وير  28/0/1818والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجيءز اليضمي بجمستيء في  28/6/1818بجمستيء في 

  .والموافقة عمى إلغء  المستحضرات المسجمةىيئة الدوا  للاعتمءد 
 ًأفادخ اللجنح تالَاذَ:                          37/4/3131  ذن عرض الوٌضٌع علي لجنح اليمظح الذًائيح تراريخ :ممحوظة

   EMA ,MHRA,ANSMتسثة الأضرار الرَ لذ ذحذز تالكثذ طثما للجياخ الرلاتيح 

 : 3131/ 21/7ذن العرض علي اللجنح العلويح الورخصصح لأهراض النساء ًالرٌليذ تجلسريا في -

                     ًرلك للأسثاب الآذيح:  Ulipristal acetate 5mgلررخ عذم الوٌافمح علَ الوسرحضراخ الرَ ذحرٌٍ علَ ًالرَ 

  Ulipristal acetateا ،ً الوولكح الورحذج ترعليك ًسحة الوسرحضراخ الوحرٌيح علَ هادج الـ ذأييذً لمرار كل هن الٌكالح الأًرًتيح للأدًيح، فرنس-2

            ًرلك لآثاره الضارج علَ الكثذ.  Uterine Fibroidالوسرخذهح فَ علاج الـ  mg 6ترركيس 

 كثرج هرضَ الكثذ فَ هصر تالإضافح إلَ صعٌتح هراتعح ًظائف الكثذ للورضَ. -3 

  Triptorelin Acetateذٌافر هسرحضراخ أخرٍ لعلاج الأًرام الليفيح أكثر أهانا هثل  -4  

 : 3131/ 21/8ذن العرض علي اللجنح العلويح الورخصصح لأهراض الكثذ ً الجياز اليضوي تجلسريا في -

 .21/7/3131ًالرَ لررخ ذأييذ لرار لجنح النساء ً الرٌليذ تجلسريا في     
 
 :etest Rالوٌاد الخام الرَ ذحول تخصٌص صلاحيح  -*

 Declaration of new retest date/ expiry date الموافقة عمى مقترح المجنة العميء لمتاتيش بأن تقوم الشركة بءحضءر
based on stability study done by manufacturer of raw material  

  عمى ان يتم الاتي:
 الخءص بءلتاتيش.  emailالـ دارة العءمة لمتاتيش مبءشرة عمىإرسءل الخطءب من المورد إلى الإ - 2
 انتيء  صلاحية الخءمة. أن يتم إرسءل شيءده تحميل لمخءمة محدث بيء تءريخ -1
 يبحد أقصى عءم قءبل لمتجديد ف  shelf lifeن يتم أخذ أعمى أشير بحد أقصى  6كل  يتم التحميل بمعءمل ىيئة الدوا  المصريةو 

 . manufacturer of raw materialتم مدىء من قبل  يحدود المدة الت
 
الطءرئة والاستثنءئية فقط وبعد موافقة الإدارة العءمة لمتاتيش ويتم لمدة عءم واحد وذلك لمحءلات  فترة نقل التصنيع المؤقتتكون  -*

نقل ء لمقواعد خلال ىذا العءم , وبءلنسبة لموافقءت الالتزام بتقديم المتطمبءت الخءصة بءلمصنع الجديد للإدارات المختصة طبق
يتم الالتزام بتقديم المتطمبءت الخءصة بءلمصنع الجديد للإدارات المختصة طبقء لمقواعد  السءبق إعطءؤىء لمشركءت التصنيع المؤقت

 .وذلك خلال عءم من تءريخ المجنة, مع إلغء  مء يخءلف ذلك من قرارات سءبقة
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 12/29/0202 الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في قرارات المجنة
كتءبة التحذير ب مع الالتزامفقط  mg 4 بتركيز Thiocolchicoside عمى يتحتو  ةستقبءل مستحضرات جديداالموافقة عمى  -*

وذلك طبقء تعديل الجرعة بءلنشرة و  ةيوميء( عمى العبوة الخءرجيقرص  1-2أيءم فقط بجرعة من  2)لا يستخدم لمدة تزيد عن 
تطبيق العمى أن يتم  10/82/1818لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم والتأىيل وجراحة العظءم بجمستيء في 

 .القرار لصدور يبداية من الشير التءل
 

 : تيالآ 10/82/1818قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم والتأىيل وجراحة العظءم بجمستيء في  ممحوظة :
 4كمء أن تركيز  mg 8فقط وذلك حيث أن خطورة إستخدام المستحضر بيذا التركيز أقل من تركيز  mg 4لا مءنع من الموافقة عمي المستحضر بتركيز 

mg أيءم فقط بجرعة من  2د عن بشرط أن يتم كتءبة تحذير عمي العبوة الخءرجية )لا يستخدم لمدة تزي متداول بءلدول المرجعية إيطءليء وفرنسء والبرتغءل
 severe hepatitis , teratogenicity ,male infertilityومنيء mg 8 يوميء( وذلك تجنبء للأثءر الجءنبية في حءلة زيءدة الجرعة اليومية عن  2-1

and may be carcinogenic  الإ بوصاة طبية ووألا يتم صرف 
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 17/29/0202 نية لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الف

وذلك استنءدا لقرار لجنة  Bendazacإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .12/0/1818اليقظة الدوائية في 

 
 م عرضو:وقررت بنء ً عمى مءت 12/0/1818تم عرض المستحضر عمى  لجنة اليقظة الدوائية فى ممحوظة

 توصي المجنة برفض تسجيل المستحضر للأسبءب التءلية:
 للاستخدام المذكور Coated tabletلا توجد دراسءت كءفية عمي فءعمية المءدة الاعءلة في الشكل الصيدلي  -2

(Early presenile and senile idiopathic cortical cataract; juvenile cataract; cataract diabetic; pacification of the 
cortex or lens nucleus of any etiology) 

أدت إلي إيقءف استخدامو في  Hepatotoxicityمن أىميء   Coated tabletعمي المءدة الاعءلة في الشكل الصيدلي  Safety concerns توجد -1
 الدول المرجعية.
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 02/29/0202 في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها

 
 إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

(Doxylamine + Folic acid + Pyridoxine)  يالعممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء فاستنءداً لقرار المجنة 
 .2/1/1818في الاءرمءكولوجي بجمستيء  لجنةوقرار  11/6/1822

 :ممحوظة
 والتى اوصت بءلتءلى: 1822/ 11/6تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء فى -

(والتى أوصت بعد الدراسة المستايضة  (doxylamine +pyrodixineعند عرض تركيبة  18/6/0210مءزالت المجنة عند قرارىء السءبق فى 
 للأسبءب التءلية :               لمستحضر وذلكلممستحضر برفض ا

 ( دواعى الاستخدام المذكورة من قبل الشركة غير موجودة في المراجع العممية.2
 لمحوامل حيث أنيء قد تسبب تشوه للأجنة. Doxylamine( طبقءً لممراجع العممية لاتستخدم مءدة 1

 Doxylamineيحمى الأجنة من التشوىءت النءتجة من وجود مءدة الـ إلى التركيبة لا  Folic acid*كمء أن اضءفة مءدة الـ 
 و التى قررت: 2/1/1818تم العرض عمي لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في -

و التي يمكن أن  folic acidمع مءدة  Doxylamine+Pyridoxineعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود أىمية عمميو لمجمع بين مءدتي 
 كمضءد لمقئ اقل من الجرعة العلاجية Pyridoxineدم مناردة كمء أن تركيز مءدة تستخ
 
استنءداً لقرار   Azanidazoleىاستقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عم ىت تحت التسجيل وعدم الموافقة عمالمستحضراإلغء   -*

مرجعية بجمستيء في الدوية غير لجنة الأ روقرا 11/1/1818مراض النسء  والتوليد بجمستيء في المجنة العممية المتخصصة لأ
11/6/1818. 

 :ممحوظة
: برفض المستحضر للأسبءب  والتي أوصت 11/1/1818تم عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لامراض النسء  والتوليد بجمستيء في  -

 ر  عدم تقديم دراسءت عممية معتمدة كءفية عن فءعمية و أمءن المستحض - :   الآتية
 تم سحبو من ايطءليء                                                         -   
 Metronidazoleيوجد بدائل متوفرة في السوق المصري قد ثبت مأمونيتيء مثل  - 
المقدم لعدم وجود دراسءت  : برفض تسجيل المستحضروالتي أوصت 11/6/1818تم عرض المستحضر عمي لجنة الادوية الغير مرجعية بجمستيء في  -

 Trichomonas vaginalisالحديثة لعلاج  guidelinesكءفية حديثة تثبت فءعميتو و مأمومنيتو في دواعي الاستخدام المقدمة مع عدم وروده في ال 
 

ءداً استن  Fermagate ىاستقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عم ىالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمإلغء   -*  
بجمستيء  يقرار لجنة الاءرمءكولوجو  11/0/1818 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسءلك البولية بجمستيء فلقرار 

 .11/21/1821 يف

 :ممحوظة
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لموافقة عمى بعدم ا والتي أوصت:11/0/1818تم عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسءلك البولية بجمستيء فى  -
 المستحضر لعدم الانتيء  من الدراسءت الإكمينيكة التى تثبت أمءن وفءعمية  المستحضر.

 حيث 11/21/1821أفءد قسم الاءرمءكولوجى بأن ىذا المستحضر يطبق عميو قرار لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى  -
اً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و مء زالت فى مراحل الدراسءت قررت قراراً عءمءً عمى كءفة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستنءد 

أمونية بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الاعءلة الداخمة فى تركيبيء مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية وبءلتءلى فإن م الإكمينيكية:
عمى جميع الحءلات الممءثمة  لممستحضرات التى تتقدم  المجنة تسجيل ىذه المستحضرات, ويطبق القرار ىذه المواد لم تعرف بعد, لذلك ترفض

 لمتسجيل بوزارة الصحة  المصرية و مء زالت المواد الاعءلة الداخمة  فى تركيبيء تحت الدراسءت الإكمينيكية عءلميءً.
 

 

 ى التركيبةقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عماست ىالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمإلغء   -*
(Brimonidine +Dorzolamide+Timolol )  مراض العيون والشبكية بجمستيء في المجنة العممية المتخصصة لأ استنءداً لقرار

 .16/2/1818مرجعية بجمستيء في الدوية غير الأقرار لجنة و  12/2/1818
 :ممحوظة

بعدم الموافقة عمى  والتي أوصت:12/2/1818ة المتخصصة لامراض العيون والشبكية بجمستيء في تم عرض المستحضر عمي المجنة العممي -
 المستحضر لعدم الانتيء  من الدراسءت الإكمينيكة التى تايد أمءن و فءعمية التركيبة

 - تم عرض المستحضر  عمي لجنة الادوية الغير مرجعية بجمستيء في 1818/2/16والتي أوصت: برفض التركيبة المقدمة
 the Pharmacokinetics of the 3 active constituents in one fixed dose combination و ذلك لعدم وجود معمومءت بخصوص 
 
 Injectionي ءلشكل الصيدلب .Edaravone 30 mg / 20 mlالموافقة عمى استقبءل مستحصرات جديدة تحتوي عمى  -*

ويتم التطبيق اعتبءرا من  2/2/1818مراض الناسية والعصبية بجمستيء في صصة للأالمجنة العممية المتخاستنءداً لقرار 
2/22/1818. 

 :ممحوظة
 والتى اوصت بءلتءلى:  2/2/3131علي اللجنح العلويح الورخصصح للاهراض النفسيح ًالعصثيح تجلسريا في  تم عرض المستحضر-

 : ب الآذيحًرلك للأسثا تالوٌافمح علَ الوسرحضر هن الناحيح العلويح
 .Amyotrophic lateral sclerosisلاىويرو فَ علاج  -2
 .ًعذم ذٌافر الثذائل فَ السٌق الوصرٍ -3
 .هرجعيح الرركيثح-4  
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 21/12/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  :Cefotaxime 0.5g Injectionبخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى   -*
مذيب" عمى العبوة  ml 2وفي حءلة استخدام مذيب بحجم آخر  يتم الالتزام بكتءبة "يحل في  ml 2تم الالتزام بحجم المذيب ي

عطء  ميمة   أشير من تءريخ المجنة لتوفيق الأوضءع. 6والنشرة مع متءبعة التاتيش وا 
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 00/12/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 
 عمى التركيبة  يعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو و إلغء  المستحضرات تحت التسجيل  -*

(Hydrocodone Bitartrate + Guaifenesin)  ياستنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء ف 
 .16/2/1818 يولجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيء ف 22/1/1818
 والتي أوصت 22/1/1818تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء فى - :ممحوظة  

 FDAالمذكورة في الـ  Risk Benefit Assessmentو طبقءً لـ  FDAبرفض المستحضر و ذلك لإيقءف تداول المستحضر في الـ 
فض تسجيل المستحضر لإيقءف تداولو في والتي أوصت بر  16/2/1818ر المرجعية بجمستيء فى تم عرض المستحضر عمى لجنة الأدوية غي-
 .22/1/1818وذلك تأييدا لقرار لجنة الصدر في  Hydrocodoneو تجنبءً لممشءكل الكثيرة النءتجة عن سو  استخدام مءدة ال  FDAالـ 
 
 Lemborexant عمى  يل مستحضرات جديدة تحتو إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبء -*

ولجنة  13/2/1818استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للأمراض الناسية والعصبية بجمستيء في  20mgبتركيز 
 .2/2/1818الأدوية غير المرجعية بجمستيء في 

برفض والتي أوصت  13/2/1818لعصبية بجمستيء في تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض الناسية وا- :ممحوظة
 .مجم يوميء28ىي  Lemborexantالمستحضر لعدم مرجعية التركيز المقدم حيث أن اقصى جرعة لمءدة 

برفض تسجيل المستحضر وذلك لتخطية  الحد  والتي أوصت 2/2/181تم عرض المستحضر عمى لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيء في -   
 .طبقء لممراجع العممية Lemborexantلمءدة  10mgمن الجرعة اليومية الاقصي 

 
استنءداً  Azimilideعمى  يإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  -*

فءدة قسم الاءرمءكولوج 2/2/1818 يلقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء ف  ي.وا 
عدم الموافقة عمى  والتي أوصت  2/2/1818تم عرض المستحضر عمى  المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء فى - :محوظةم

 وذلك لعدم الانتيء  من الدراسءت الإكمينيكية التى تثبت فعءلية وأمءن المستحضر.  mg 125بتركيز   Azimilideالمستحضر 
بخصوص المستحضرات المقدمة  11/21/1821طبق عمى  المستحضر قرار لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى يأفءد قسم الاءرمءكولوجي بأن: -

تسجيل  ىلمتسجيل ومء زالت المستحضرات الأصيمة فى  مراحل الدراسءت الإكمينيكية فى الييئءت العءلمية والذى ينص عمى: عدم الموافقة عم
ركيبيء مء زالت فى مراحل الدراسءت الإكمينيكية وبءلتءلى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد, المستحضرات حيث المواد الاعءلة الداخمة فى ت

لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات, ويطبق القرارعمى جميع الحءلات الممءثمة  لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة  
 تركيبيء تحت الدراسءت الإكمينيكية عءلميءً.المصرية و مء زالت المواد الاعءلة الداخمة فى 

 
 Sodiumمستحضرات جديدة تحتوي عمى  استقبءلإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى  -*

Gualenate hydrate  في صورةOphthalmic Preparations  استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض
 .22/22/1820 تيء فيوجراحة العيون والشبكية بجمس
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والتي أوصت 22/22/1820تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيون والشبكية بجمستيء في- :ممحوظة
 .برفض المستحضر:  لعدم تقديم دراسءت كءفية تايد فءعمىة وامءن المءدة ولعدم الحءجة لو و توافر بدائل

 
 Lysozymeمستحضرات جديدة تحتوي عمى  استقبءلتسجيل وعدم الموافقة عمى إلغء  المستحضرات تحت ال -*

(Leftose)  في صورةSyrup   وقرار  2/2/1818استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل بجمستيء في
 .2/28/1822ذن والحنجرة بجمستيء في نف والأالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الأ

برفض المستحضر لعدم تقديم والتي أوصت 2/2/1818م عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل بجمستيء فيت- :ممحوظة
 دراسءت تايد مأمونية و فءعمىة المستحضر .

وصت برفض والتى أ 2/28/1822المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف و الأذن والحنجرة بجمستيء فى   تم عرض المستحضر عمى-
تستخدم موضعيءً كءقراص استحلاب في حءلات التيءب الحمق , و عدم  تقديم  Lysozymeالمستحضر من النءحية العممية حيث ان مءدة الـ 

 .Syrupدراسءت تايد فءعمىة استخداميء في الشكل الصيدلي المقدم 
 

في  Ademetionineجديدة تحتوي عمى  مستحضرات استقبءلإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى  -*
 23/2/1818والكبد بجمستيء في  ياستنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجيءز اليضم Injectionصورة 

وقرار المجنة  11/1/1822ي وقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم والتأىيل وجراحة العظءم بجمستيء ف
 .18/3/1822ة للأمراض الناسية والعصبية بجمستيء في العممية المتخصص

والتي أوصت  23/2/1818تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجيءز اليضمى و الكبد بجمستيء في - :ممحوظة
 بأنو لا يمكن تسجيل المستحضر كمستحضر دوائي و ذلك للأسبءب الآتية:

 في علاج أمراض الكبد. Ademetioninيد استخدام مءدة عدم تقديم دراسءت معتمدة تؤ  -2
 معظم الدراسءت الإكمينيكية ليذه المءدة قد تمت عمى حيوانءت تجءرب.  -1
والتي أوصت  11/1/1822تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الرومءتيزم والتأىيل وجراحة العظءم بجمستيء فى-

 .Osteoarithritisد دراسءت كءفية عن ىذه المءدة لاستخداميء في علاج برفض المستحضر لعدم وجو 
برفض والتي أوصت  18/3/1822تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة للأمراض الناسية والعصبية بجمستيء في -

 .Depressionالمستحضر لعدم وجود دراسءت كءفية عن إستخدام ىذه المءدة فى علاج الـ 
 
في  Rebamipideمستحضرات جديدة تحتوي عمى  استقبءلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إل -*

استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيون والشبكية بجمستيء  Ophthalmic Preparationsصورة 
 .12/2/1818 يف

 12/2/1818ة المتخصصة لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيء فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممي- :ممحوظة  
 .الموافقة عمى المستحضر حيث أن الدراسءت مقدمة من أمءكن غير معتمدة أو معروفة عدمالتى أوصت بو 
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 19/11/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 
 + Piperazine + Hexamine (Methenamine))ى التركيبة المحتوية عمبخصوص المستحضرات المسجمة  -*

Khellin) بءلشكل الصيدلي Effervescent granules  : 
 Piperazineالموافقة عمى استكمءل إجرا ات إعءدة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى التركيبة القديمة المحتوية عمى    

وبءلنسبة , مع الاحتاءظ بءلاسم والسعر السءبقين  81/22/1818 يفلجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيء استنءدا لقرار 
وترغب أيضء في الاحتاءظ بءلتركيبة الجديدة بدون مءدة  1/21/1822طبيق قرار المجنة الانية في تلمشركءت التي التزمت ب

Piperazine .يتم تغيير الاسم ومراجعة السعر , 
بءلنسبة لممستحضرات المسجمة والمتداولة في السوق المحمي بءلشكل  ": 81/21/1822بجمستيء في  المجنة الانية لمراقبة الأدوية: قررت ممحوظة
حذف  يتم :(Piperazine + Hexamine (Methenamine) + Khellin)المحتوية عمى التركيبة   Effervescent granulesالصيدلي

الشركءت بتعديل بيءن التركيب تمك المستحضرات وتعتبر مستحضرات وتمتزم  Hexamine+ Khellinوالإبقء  عمى مءدتى  Piperazine مءدة
 ."للاسم وتمنح الشركءت ميمة عءم من تءريخ المجنة لتوفيق الأوضءع Nجديدة مع الاحتاءظ بءلسعر وبمكءنيء في صندوق المثءئل وا ضءفة حرف 

 
والموافقة عمى استقبءل مستحضرات  Pamabromالموافقة عمى إعءدة تسجيل المستحضرات المسجمة المحتوية عمى   -*

 2/28/1818 يبجمستيء ف يلجنة الاءرمءكولوجوذلك استنءدا لقرار  بشرط المرجعية Pamabromجديدة تحتوي عمى مءدة 
ويطبق القرار من بداية الشير التءلي  10/28/1818 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض النسء  والتوليد بجمستيء فوقرار 

 .لصدور القرار
 
 جرا ات تسجيلإعمى استكمءل الموافقة  : Meclofenoxate 500mgعمى بخصوص المستحضرات التي تحتوي  -*

عءدة تسجيل ستنءداً لقرارات المجنة العممية المتخصصة للأمراض الناسية والعصبية اوذلك المستحضرات المحتوية عمييء  وا 
ي ولجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيء ف 26/82/1818في  جنة اليقظة الدوائية بجمستيءول 82/82/1818بجمستيء في 

20/82/1820. 
 
 
في  Diclofenacالـليصبح: "بءلنسبة المستحضرات التي تحتوي عمي مءدة  20/6/1818تعديل قرار المجنة الانية في  -*

وبءلنسبة , سنوات"  6من  يتم كتءبة التحذير "لايستخدم للأطاءل أقل :مجم والتركيزات الأقل 18صورة أقمءع بءلتركيز 
"لايستخدم للأطاءل" وذلك عمى العبوة الخءرجية والنشرة طبقء لنشرة المستحضرات  يتم كتءبة التحذير :لمتركيزات الأعمى

 المرجعية.
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في  Diclofenacبخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى مءدة " :20/86/1818المجنة الانية لمراقبة الأدوية بجمستيء في : قررت ممحوظة
 6بءلالتزام بوضع التحذير "لا يستخدم للأطاءل أقل من  11/2/1822و  10/28/1828التأكيد عمي قراري المجنة الانية في  صورة أقمءع:

 . "سنوات" عمي العبوة والنشرة
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 06/11/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

 + Acetylsalicylic acid 100 mg)ى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة الموافقة عم -*

Clopidogrel 75 mg) 2/2/1812ويطبق القرار بداية من  وذلك لممرجعية. 
 
 Topical Foamبءلشكل الصيدلي  Minocyclineالموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى مءدة  -*

 .2/2/1812ويطبق القرار بداية من  عيةوذلك بءلتركيزات المرج
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 0/10/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 القواعد لاعتمءد وذلك المسجمة البشرية الصيدلية لممستحضرات المتغيرات الموافقة عمى المقترح التءلي والمقدم من قسم -*

المسجمة عمى أن يتم تطبيق القرار عمى التشغيلات  البشرية الصيدلية لممستحضرات نيعتص مكءن نقل / ضءفةلإ المنظمة
 :2/3/1812المنتجة أو المستوردة بداية من 

 المصنع الجديد: المستحضرات من عمى يتمتزم الشركة بءجرا  مء يم -
المصرية بشعبة التاتيش  يئة الدوا تشغيلات إنتءجية متتءلية من إنتءج المصنع الجديد بمعءمل ى 3أول  ىالتحميل عم -2

التحميل بشعبة التسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الثءنية والثءلثة بشعبة )إذا تم 
 وذلك في حءلة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل ولا يتم الإفراج عنيء إلا بعد ورود النتيجة بءلمطءبقة. التاتيش

 Comparative In-Vitro Dissolution at 3 different PH media (1.2/4.5/6.8) and theقديم دراسة ت -1

most suitable medium (D3/4). ولا يتم  يمقءرنة بتشغيمة منتجة بءلمصنع القديم أو مقءرنة بءلمستحضر المرجع
 .يل قسم التوافر والتكءفؤ الحيو لا بعد اعتمءد الدراسة من قبإج عن التشغيمة الإنتءجية الأولى الإفرا

 ممحوظة: 
وي بدلا من دراسة معدل الذوبءن يتم طمب دراسة تكءفؤ حي: Narrow Therapeutic Drugأن المءدة الاعءلة  ةفي حءل -

 فقء لمقواعد المنظمة لذلك.و 
كز التكءفؤ الحيوي مرا ىيتم طمب إجرا  دراسة معدل الذوبءن في إحدBCS Class (IV): أن المءدة الاعءلة  ةفي حءل -

 المرخصة.
تشغيلات إنتءجية  3أشير( عمى أول  6تقديم دراسة الثبءت المعجمة ) لمدة  لممستحضرات المصنعة محميء:بءلنسبة  -3

متتءلية لممستحضر إنتءج المصنع الجديد عمى أن يتم ذلك خلال ثلاثين شير من تءريخ الإنتءج في المصنع الجديد يتم 
ولا يتم الإفراج عن التشغيلات الإنتءجية الثلاث إلا بعد   المستحضر لحين استياء  جميع المتطمبءتبعدىء إيقءف إنتءج 

 أشير عمى التشغيمة الإنتءجية الأولى. 3عتمءد دراسة ثبءت معجمة لمدة ا
ة متتءلية تشغيلات إنتءجي 3أشير( عمى  6ممستحضرات المستوردة : تقديم دراسة الثبءت المعجمة ) لمدة وبءلنسبة ل - 

 عتمءد دراسة الثبءت المعجمة.الممستحضر إنتءج المصنع الجديد ولا يتم الإفراج عن التشغيلات الواردة إلا بعد 
 لممستحضر إنتءج المصنع الجديد ومتءبعة ذلك من قبل التاتيش الصيدلي. Process validation تقديم  -1

 .ة ذلك من قبل الإدارة العءمة لمتاتيش الصيدليتعديل النشرة الداخمية والبطءقة الخءرجية ومتءبعمع 
 
مذيب المسجمة بخصوص  البشرية الصيدلية لممستحضرات المتغيرات الموافقة عمى المقترح التءلي والمقدم من قسم -*

Lidocaine : عمى أن يتم تطبيق القرار بعد اعتمءد رئيس ىيئة الدوا 
مممي( بتركيز  1 - 1 - 3.1 - 1-2قن العضمي فقط بءلأحجءم )لمح  Lidocaineالسمءح لمشركءت بتسجيل مذيب  -2
% دون التقيد بءلعدد المحدد بصندوق المثءئل وعدم السمءح ببيعو إلا كمذيب فقط مع كتءبة عبءرة "لا يبءع مناردا 1% و 2
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 " بصورة واضحة وبمون واضح عمى عبوة المذيب. Not to be sold separatelyأو
ي تمتمك )مستحضر + مذيب( مسجل برقم تسجيل واحد التقدم بتسجيل المذيب برقم تسجيل مناصل إلزام الشركءت الت -1

مع إعطء  الشركءت ميمة عءمين من تءريخ المجنة الانية لمحصول عمى إخطءر تسجيل المذيب يتم بعدىء إيقءف الإنتءج 
لزام الشركة بإضءفة مذيب مسجل , مع السمءح بءلاستاءدة من جميع الدراس   Lidocaineءت التي تم اجراؤىء عمى مذيب وا 

من قبل سوا  كءن المستحضر مسجل أو تحت التسجيل )بشرط أن تكون ىذه الدراسءت قد تم إجراؤىء عمى ناس التشغيمة( 
 والإعاء  من اعتمءد نشرة داخمية وبطءقة خءرجية لممذيب.

د نوع عبوة المذيب بءلنسبة لممستحضر الواحد يسمح بإضءفة موردين لممذيب بحد أقصى ثلاثة عمى أن يتم توحي  -3
تطبيق قواعد المتغيرات و مراعءة توافق مدة صلاحية المذيب مع مدة صلاحية الدوا   معوبشرط أن يكون المذيب مسجل 

 لممستحضرات الصيدلية البشرية المسجمة.
ي يثبت من خلال المراجع العممية أنيء بءستثنء  المستحضرات الت Vialيتم الالتزام بإضءفة المذيب في ناس عبوة الـ -1

 يمكن أن تستخدم في المستشايءت أو داخل غرفة العمميءت أو بدون كمية محدودة من المحمول.
 بءلنسبة لممستحضرات المستوردة يتم الالتزام بءلعبوة المتداولة ببمد المنشأ في حءلة التعءرض مع ىذا القرار.و  -1
 ارات سءبقة .إلغء  كل مء يخءلف ذلك من قر  -6
 
ليصبح: "بءلنسبة لممستحضرات المستوردة: السمءح  2/3/1823تعديل قرار المجنة الانية لمراقبة الأدوية بجمستيء في  -* 

والقرارت مسجل ومتداول بو المستحضر مع الالتزام بتطبيق القواعد بشرط أن يكون بءستخدام نشرة معتمدة من بمد مرجعي 
 ." الخءصة بءلتحذيرات

 بءلنسبة لممستحضرات المستوردة: يتم الموافقة عمى النشرة كمء ىي متداولة ببمد المنشأ. 2/3/1823قررت المجنة الانية بجمستيء في : وظةممح
 
 (618) رقمتطبيقءً لقرار وزير الصحة  Buprenorphineالموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى   -*

 Sublingual Tabletsوذلك بءلشكل الصيدلي  للافيونءت البديمة بءلعقءقير العلاج ببرنءمجالخءص  1818 لسنة
مع  (Buprenorphine 8 mg + Naloxone 2mg)منارداً ,أو بءلتركيبة  Buprenorphine 2mgوبءلتركيزات 

 .الالتزام بءشتراطءت التداول طبقء لقرار وزير الصحة ويتم التطبيق بداية من الشير التءلي لصدور القرار
 
إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى ليصبح: " 11/2/1818تعديل قرار المجنة الانية بجمستيء في  -*

استنءداً لقرار لجنة  (Doxylamine + Folic acid + Pyridoxine)استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة 
تستخدم  هرجعيح ً (Doxylamine + Pyrodixine)التركيبة  والتأكيد عمى أن 2/1/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

for treatment of nausea and vomiting of pregnancy in women who don't respond to 

conservative management   . 
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استقبءل مستحضرات جديدة : إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى 11/2/1818 في بجمستيء الانية : قررت المجنةممحوظة
العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء استنءداً لقرار المجنة  (Doxylamine + Folic acid + Pyridoxine)تحتوي عمى التركيبة 

 .2/1/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في وقرار لجنة  11/6/1822 يف
 
وذلك  Casopitantقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى است -*

والمجنة العممية المتخصصة  1820/ 2/ 20 استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء فى
 .2/28/1818ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  1820/ 38/28بجمستيء فى  لمسرطءن والنظءئر المشعة

 وعدم EMA من لسحبو وذلك الموافقة : عدم20/2/1820البءطنة بجمستيء فى  لأمراض المتخصصة العممية جنةالم  قررت -: ممحوظة
 المستحضر. أمءن ثبوت

  من EMAالـ من سحبو تم : بءلرفض حيث38/28/1820المشعة بجمستيء فى  والنظءئر لمسرطءن المتخصصة العممية أوصت المجنة-1
 المستحضر. امءن تثبت التي الدراسءت من لمزيد للاحتيءج وذلك الام الشركة طمب عمى بنء ً  وذلك 1882

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية:  2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
 Clinafloxacinمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي ع -*

ولجنة الاءرمءكولوجي  11/21/1820 وذلك استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء فى
 .2/28/1818بجمستيء في 

 عدم الموافقة و ذلك حيث ان ىذه المجموعةب: 11/21/1820بجمستيء فى  البءطنة المجنة العممية المتخصصة لأمراضأوصت  -: ممحوظة
 ليء أعراض جءنبية خطيرة  ولا يوجد مرجع عممى لاستخداميء. 3rd Generation fluoroquinoloneمن 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى است -*

(Saxagliptin + Vitamin D) والميتءبوليزم الصمء  الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  22/3/1822 فى بجمستيء
 وجود لعدم التركيبة : برفض22/3/1822 والميتءبوليزم بجمستيء فى الصمء  ددالغ لأمراض المتخصصة العممية أوصت المجنة -: ممحوظة
 السكر. مريض فى التركيبة جدوى تثبت كءفية عممية دراسءت

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية:  2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةتحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  إلغء  المستحضرات -*

(Rosuvastatin + Metformin) فى بجمستيء القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  13/2/1822
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 الدراسءت نتءئج ظيور لعدم ذلك و الموافقة : عدم 13/2/1822بجمستيء فى  القمب صة لأمراضالمجنة العممية المتخص قررت -:ممحوظة
 المستحضر. وفءعمية أمءن تثبت التى الإكمينيكية

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية:  2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
وذلك   Lucinactantحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغء  المست -*

 لأمراض المتخصصة العممية والمجنة 13/1/1822 في بجمستيء الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة استنءداً لقرار
 .2/28/1818ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  1/2/1822 في بجمستيء الأطاءل
 FDA الـ في لايقءفو نظراً  الموافقة بعدم13/1/1822في بجمستيء الصدر لأمراض المتخصصة العممية أوصت المجنة -: ممحوظة

 أي في تداولو وعدم FDA في تداولو لإيقءف وذلك بءلرفض 1/2/1822 في بجمستيء الأطاءل لأمراض المتخصصة العممية المجنة أوصت -
 .RDS علاج في وقءئي دور لو وليس والمبتسرين لولادةا لحديثي العءلم في مكءن

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية:  2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
 Carbutamideإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

ولجنة  1822/ 22/3 في لامراض الغدد الصمء  والسكر بجمستيء المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار
 .2/28/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

 فرنسء. في تداولو لإيقءف بءلرفض1822/ 22/3 في لامراض الغدد الصمء  والسكر بجمستيء المتخصصة العممية أوصت المجنة -: ممحوظة
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية:  2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  Captodiameإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

ولجنة  22/1/1818 في والعصبية بجمستيء الناسية راضللام المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار
 .2/28/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

وذلك بنء ً عمى تقرير مركز بءلرفض  22/1/1818المجنة العممية المتخصصة للامراض الناسية والعصبية بجمستيء في أوصت  -: ممحوظة
 : الآتياليقظة والذي تضمن 

حيث أنو بعد اعءدة تقييمو تم   Captodiame HCl المحتوي عمي مءدة Covatine يتضمن الغء  مستحضربارنسء تم العثور عمي مقءل **
والذي أوصي مركز اليقظة بعدم تسجيل  التبين من أن ميزان المخءطر لمنءفع ليس في صءلح المستحضر لنقص البيءنءت المتعمقة بءلكاء ة

 .وسحبيء ان وجدت Captodiame HClالمستحضرات المحتوية عمي مءدة ال 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
وذلك   Ceforanideإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  1820/ 20/2مية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في المجنة العم استنءداً لقرار
2/28/1818. 
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حيث أن المستحضر ينتمي الى مجموعة  بءلرفض1820/ 20/2المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في أوصت  -: ممحوظة
second-generation cephalosporin antibacterial ذه المجموعة اصبحت غير ذات جدوى و وجود بدائل متوفرة من مجموعة  و ى

Third-generation cephalosporin antibacterial أكثر فءعمية. 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
 Abaloparatideالتسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  إلغء  المستحضرات تحت -*

ولجنة  22/21/1820 و 10/82/1822يء في يمراض الرومءتيزم بجمستالمجنة العممية المتخصصة لأ وذلك استنءداً لقرار
 2/28/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

لعدم وجود دراسءت كءفية تثبت  بءلرفض 10/82/1822اض الرومءتيزم بجمستيء في المجنة العممية المتخصصة لامر أوصت  -: ممحوظة
 فءعمية وأمءن المستحضر.

عدم الموافقة وذلك لرفض منح الرخصة التسويقية ب 22/21/1820المجنة العممية المتخصصة لامراض الرومءتيزم بجمستيء في أوصت  -*
بخصوص مءدة 16/2/1820الصءدر بتءريخ  EMAك طبقء لتقريروذل EMAـمن قبل ال ) (Eladynosلممستحضر الأصيل 

Abaloparatide. 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
في  Apremilastي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  -*

 ولجنة 2/86/1822 في بجمستيءالمجنة العممية المتخصصة لامراض الرومءتيزم   وذلك استنءداً لقرار  Injectionصورة 
 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي

قديم دراسءت تؤيد أمءن و لعدم ت بءلرفض  2/86/1822المجنة العممية المتخصصة لامراض الرومءتيزم  بجمستيء في أوصت  -:  ممحوظة
 .Injection formفءعمية ىذه المءدة في صورة 

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
في   Glycyrrhizinي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتو  -*

  فى بجمستيء اليضمي والجيءز الكبد لأمراضالمجنة العممية المتخصصة  وذلك استنءداً لقرار  Injectionصورة 
 .2/28/1818 في بجمستيء ولجنة الاءرمءكولوجي20/28/1820

رفض المستحضرات حيث ان ءلب 20/28/1820 بجمستيء فىلأمراض الكبد والجيءز اليضمي أوصت المجنة العممية المتخصصة  -: ممحوظة
 AASLD, EASL,APASLالعلاجية المعتمدة لمجمعيءت العممية لمكبد وىم   Guidelinesالـالمءدة الاعءلة غير مذكورة فى 

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
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  Dexlansoprazole عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت إلغاء المستحضرات -*
 1822/ 21/21 في بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار  Injectionفي صورة 

 .2/28/1818 و 1/22/1818في  بجمستيء لوجيالاءرمءكو  ولجنة 13/6/1822لجنة التطوير الدوائي بجمستيء في و 
 للاسبءب الاتية: بءلرفض 1822/ 21/21المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في أوصت  -:ممحوظة

 لايوجد ليء مرجع عممى او دولة مرجعية للاستعمءل عن طريق الحقن الوريدى .  Dexalansoprazoleـالمءدة  -
 وقد يتعرض لمتموث ووجود بدائل اكثر سيولة وامءنء فى الاستخدام.  lyophilized powderحيث انو  صعوبة تحضير المركب -
 وذلك للاسبءب الاتية : بءلرفض  13/6/1822لجنة التطوير الدوائي في  أوصت -
 في ىذه الصورة حيث أنو تتوافر بدائل اكثر امءنء لا توجد أىمية لتحضيره  -
 اسءت عممية بخصوص ىذا الشكل الصيدليلم تتقدم الشركة بأي در  -
 لعدم وجود مرجع عممي أو دولة مرجعية يتوافر بيء الحقن الوريدي -
وامءن المستحضر في ىذا الشكل  فءعمية تايد التى الدراسءت توافر لعدم : عدم الموافقة1/22/1818قررت لجنة الاءرمءكولوجي في  -

 الصيدلي.
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818ء في لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيقررت  -

  التركيبةإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
(Domperidone + Simethicone) فى بجمستيء طنةالبء لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار 

 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 11/21/1820
 Scientific وجود لعدم وذلك بعدم الموافقة 11/21/1820 بجمستيء فى البءطنة المجنة العممية المتخصصة لأمراضأوصت  -: ممحوظة

Rational المصرى السوق فى ةحد عمى منيم كل توافر معءً و المءدتين بين لمجمع. 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

(Ammonium Chloride + Carbinoxamine + Citric Acid +Ephedrine + Menthol + Sodium 

Citrate)  في صورةSyrup 13/1/1822 فى بجمستيء الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة
 التركيبة. مرجعية لعدم نظراً  فقةالموا بعدم13/1/1822 بجمستيء فى الصدر المجنة العممية المتخصصة لأمراضأوصت  -: ممحوظة

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

(Ambroxol + levocetirizine)  1/1 فى بجمستيء الأطاءل لأمراض المتخصصة العممية المجنةوذلك استنءداً لقرار/ 
 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 1822
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 جدوى وجود وعدم التركيبة مرجعية لعدم بءلرفض 1/1/1822 بجمستيء فى الأطاءل المجنة العممية المتخصصة لأمراضأوصت  -: ممحوظة
 .واحدة تركيبة في لمحسءسية مضءد و لمبمغم مذيب بين لمجمع علاجية ةميز  أو
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةعمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي  -*

(Chlorpheniramine + Diphenhydramine + Phenylepherine)  العممية المجنةوذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 1822 /1/1 يف بجمستيء الأطاءل لأمراض المتخصصة

 من اكثر لوجود و التركيبة مرجعية لعدم : بءلرفض1/1/1822 بجمستيء فى الأطاءل المجنة العممية المتخصصة لأمراضأوصت  -: ممحوظة
 . الدم ضغط ارتاءع مثل للاطاءل جءنبية اثءر يسبب phenylephrineالـ مءدة ووجود الحسءسية مضءدات من مءدة
 .أمونيةعدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والم: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
 
 

إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة   -*
(Clopidogrel+Metoprolol) يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء ف وذلك استنءداً لقرار  

 .2/28/1818ولجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  12/22/1820
 برفض التركيبة للاسبءب الآتية:12/22/1820المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء فى   أوصت -: ةممحوظ

 لا يوجد دراسءت كءفية تثبت آمءن و فءعمية التركيبة-2
 Acute coronary artery diseaseالعءلمية لعلاج  Guidelinesغير مدرجة في ال -1
 
   التركيبةوعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  إلغء  المستحضرات تحت التسجيل -*

(Lansoprazole + Omeprazole) بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818 في بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 12/22/1820في

 Scientific وجود لعدم وذلك الموافقة بعدم 12/22/1820في بجمستيء البءطنة اضلأمر  المتخصصة العممية أوصت المجنة -: ممحوظة

Rational العلاجى الغرض ناس يؤديءن مءدتين بيم لمجمع. 
 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
  التركيبةتحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  إلغء  المستحضرات -*

(Paracetamol 500 mg + Chlorpheniramine  2 mg  + Dextromethorphan 15 mg)  
 ولجنة 1822 /13/1 في بجمستيء الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنة وذلك استنءداً لقراربيذه التركيزات 

 .2/28/1818 في بجمستيء لوجيالاءرمءكو 
 التركيبة. مرجعية لعدم نظراً  الموافقة بعدم 1822/ 13/1 في الصدر بجمستيء لأمراض المتخصصة العممية أوصت المجنة -: ممحوظة

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
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  التركيبةإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

(Ipecacuana extract + promethazine Hcl  + Potassium Guaiacolsulfonate)  
 بجمستيء ولوجيالاءرمءك ولجنة 2/0/1820وذلك استنءداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر بجمستيء في 

 .2/28/1818 في
عدم الموافقة لعدم وجود مرجع عممى وسحبو من ب 2/0/1820المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر بجمستيء في أوصت  -: ممحوظة

 .سبءنيءا
 .أمونيةعدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والم: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
 
 
   التركيبةإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

(Calcium carbonate + Magnesium Metasilicate Aluminate + Methionine Methyl Sulfonium 

Chloride +Precipitated Magnesium Carbonate)  

 بجمستيء الاءرمءكولوجي ولجنة 1822 /38/2 في بجمستيء البءطنة لأمراض المتخصصة العممية جنةالموذلك استنءداً لقرار 
 .2/28/1818 في

بعدم الموافقة حيث أن الشركة لم تتقدم بأى  1822/ 38/2المجنة العممية المتخصصة لأمراض البءطنة بجمستيء في أوصت  -: ممحوظة
 ا  الواجب استخداميء.معمومءت عن دواعى الاستخدام و جرعءت الدو 

 .عدم الموافقة لعدم تقديم الدراسءت التي تايد الاءعمية والمأمونية: 2/28/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في قررت  -
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 17/10/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 
من تطبيق قرار المجنة الانية  Topical Ointment لصيدلي بءلشكل ا Tacrolimusمحتوية عمى مستحضرات الال استثنء  -*

جرا ات تسجيل مستحضرات علاج الأورام ومثبطءت المنءعالخءص ب 12/81/1818 يبجمستيء ف  .ةضوابط وا 

جرا ات تسجيل مستحضرات علاج الأورام ومثبطءت المنءعة: 12/81/1818قررت المجنة الانية بجمستيء في ممحوظة:      بخصوص ضوابط وا 
 الموافقة عمى المقترح الآتي المقدم من الإدارة العءمة لمتسجيل:

يتم تقديم الآتي  -وقت صدور ىذا القرار -تحت التسجيل أو المسجمة والتي لم يتم تداوليء بعد  -المصنعة محميء أو المستوردة  -أولا: جميع مستحضرات الأورام ومثبطءت المنءعة 
 ت التسجيل أو كشرط إفراج لمتشغيلات الإنتءجية:للاعتمءد كشرط لاستكمءل إجرا ا

 أشير عمى تشغيمة تجريبية أو التشغيمة الإنتءجية الأولى. 6دراسة ثبءت معجمة لمدة  -
 لمتقييم. Module 3 (S-part & P-part)ممف الجودة  -
 .دراسءت التوافر والتكءفؤ الحيوي لمجنة العممية المتخصصة لتقييمدراسة معدل الذوبءن ودراسة التكءفؤ الحيوي لممستحضرات التي تتطمب ذلك , ووفقء لمء تحدده ا -
 يتم الالتزام بءلآتي: –والمتداولة فعميء وقت صدور ىذا القرار  -المسجمة  –المصنعة محميء أو المستوردة  -جميع مستحضرات الأورام ومثبطءت المنءعة  ثءنيء:
أشير عمى الأقل أو وفقءً لمء يحدده  3ستحضرات لرصد المأمونية والآثءر العكسية وتمتزم الشركة بءلمتءبعة مع المركز كل المتءبعة مع مركز اليقظة الصيدلية المصري ليذه الم -

 المركز من ميل زمنية.
المستشايءت والمراكز عمل سجلات تبين أمءكن صرف ىذه المستحضرات وكذلك تجميع التقءرير التي تخص فءعمية المستحضرات ؛ وخءصة التي تصرف عن طريق المعءىد و  -

 من قبل الإدارات المختصة عند طمبيء. الطبية المختصة بعلاج الأورام أو المستشايءت الخءصة وذلك لمتقييم
 لمتقييم  والاعتمءد عند إجرا  أي متغير عمى المستحضر المسجل أوعند إعءدة التسجيل. Module 3 (S-part & P-part)تقديم ممف الجودة  -
 لوزارية والقواعد المنظمة لذلك.الشروط والمتطمبءت اللازمة لاستكمءل إجرا ات التسجيل , وكذلك الدراسءت والشروط الواردة بإخطءر التسجيل وفقءً لمء تحدده القرارات ابكءفة  الالتزامثءلثء: 
ن المءدة الاعءلة مستوردة من إحدى الدول المرجعية , أو أن يكون خط : أن تكو S-partيؤخذ مءيمي في الاعتبءر كميزة إضءفية عند تقييم ممف الجودة الخءص بءلمءدة الاعءلة  -

أو حءصل عمى  FDAسءرية من إحدى الدول المرجعية , أو معتمد من الـ   GMPالإنتءج  بءلمصنع الذي يتم استيراد المءدة الاعءلة منو تم التاتيش عميو أوحءصل عمى شيءدة 
EUDRA GMP  ًشيءدة الـ  , كمء يؤخذ في الاعتبءر أيضءCEP  الصءدرة منEDQM. 

 عمى تشغيمة واحدة تجريبية أو إنتءجية وفقءً لحءلة كل مستحضر. CTDيسمح بءستياء  طمبءت ممف التسجيل  -
 المتءبعة من قبل التاتيش الصيدلي لاستياء  المتطمبءت. -
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 01/10/0202 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
وذلك استنءداً    Betrixaban  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمىإلغء -*

 .81/22/1818والمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء فى  82/28/1818لقرار لجنة اليقظة الدوائية بجمستيء فى 
 وجء  قرار المجنة كءلتءلى : 2/28/1818مستيء فى لجنة اليقظة الدوائية بج تم العرض عمى :ممحوظة

 للأسبءب التءلية: Betrixabanتم رفض تسجيل مءدة الـ 
 للأسبءب التءلية:  EMAفَ Betrixabanرفض تسجيل مءدة الـ  -2

-The efficacy of Dexxience in the proposed indication has not been robustly demonstrated. Evidence presented was based 

on a single pivotal study without confirmation of efficacy for betrixaban in other indications. 
-Treatment with Dexxience was associated with an increased risk of bleeding events compared to the comparator in the 

trial. 

 لأسبءب غير واضحة وبذلك أصبح المستحضر غيرمرجعى حتى تءريخو. FDAضر بمنظمة الغذا  والدوا  الأمريكية توقف تسويق المستح -1
 mg & 80 mg 40: والتى قررت عدم الموافقة عمى التركيزات 1/22/1818المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيء فى  تم العرض عمى -

 EMAوائية وللأعراض الجءنبية لممءدة الاعءلة طبقء لمـ وذلك طبقءً لتقرير مركز اليقظة الد
-The efficacy of Dexxience in the proposed indication has not been robustly demonstrated. Evidence presented was based 

on a single pivotal study without confirmation of efficacy for betrixaban in other indications. 
-Treatment with Dexxience was associated with an increased risk of bleeding events ((major or clinically relevant non 

major bleedings) compared to the comparator in the trial. 

 
وذلك استنءدا  Cefroxadineديدة تحتوي عمى إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات ج -*

بجمستيء فى  يوقرار لجنة الاءرمءكولوج 23/1/1818لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل بجمستيء فى 
11/28/1818. 

 :23/1/1818المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطاءل بجمستيء فى : تم العرض عمى  ممحوظة
 ستحضر لعدم تقديم الشركة دراسءت كءفية عن المستحضر.والتى أوصت برفض الم

 :11/28/1818لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى تم العرض عمى 
و والتى أوصت  برفض المستحضر حيث أن الدراسءت المقدمة من الشركة قديمة و تمت عمى عدد محدود من المرضى و بءلتءلي فيى لا تثبت فءعمية 

 مأمونية المستحضر.
 
 200mgبتركيز   Rolapitantغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى إل -*

 يوقرار لجنة الاءرمءكولوج 12/1/1818 يوذلك استنءدا لقرار المجنة العممية المتخصصة لمسرطءن والنظءئر المشعة بجمستيء ف
 .1/22/1818 يبجمستيء ف
 :12/1/1818المجنة العممية المتخصصة لمسرطءن و النظءئر المشعة بجمستيء فى عمى : تم العرض  ممحوظة

 والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم الانتيء  من الدراسءت التى تايد أمءن و فءعمية التركيز المقدم.
 :1/22/1818لجنة الاءرمءكولوجى بجمستيء فى تم العرض عمى 

 وافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود الدراسءت الكءفية التى تؤيد ىذه الجرعة.والتى قررت عدم الم
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 + Ceftazidime)إلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
Sulbactam)  وقرار  11/21/1820و 2/2/1820ء في وذلك استنءدا لقراري المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستي

 .20/6/1818لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في 
 :2/2/1820لمتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء في : تم العرض عمى المجنة العممية ا ممحوظة

أى تجءرب عممية تثبت فعءلية ليس ىنءك خماية عممية عن ىذه التركيبة و لم تجرى  -:والتي أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر للأسبءب الآتية 
 فقط.                      In Vitroالدراسة الوحيدة  المقدمو عن ىذه التركيبة  -   .ىذه التركيبة

 :11/21/1820عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيء في  تم عرض  مستحضر-
ليس ىنءك خماية عممية عن ىذه التركيبة و لم تجرى أى تجءرب عممية تثبت فعءلية - :والتي أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر للأسبءب الآتية 

 .ىذه التركيبة
 فقط  In Vitroالدراسة الوحيدة  المقدمو عن ىذه التركيبة  -

 : 2/28/1818تم اعءدة  عرض المستحضرين عمي لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في 
 20/6/1818اء  الدراسة المطموبة بتءريخ توصي المجنة برفض المستحضرين  لعدم  استي

 
بءلشكل الصيدلي  Pemirolastإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

Oral Dosage Forms  وقرار لجنة 21/21/1822وذلك استنءدا لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الاطاءل بجمستيء في 
 .11/28/1818الاءرمءكولوجي بجمستيء في 

 :21/21/1822المجنة العممية المتخصصة لامراض الاطاءل بجمستيء في : تم العرض عمى  ممحوظة
 توصي المجنة برفض المستحضر  حيث لا يوجد أي ابحءث عممية تايد استخدام ىذه المءدة في طب الأطاءل                   

 :11/28/1818مءكولوجي بجمستيء في تم العرض عمي لجنة الاءر 
 كةتوصي المجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود الدراسءت الكءفية التي تايد فءعمية و مأمونية المستحضر في الاستخدامءت المقدمة من الشر 

 
وذلك   Cefmenoximeإلغء  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبءل مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

وقرار لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في   16/1/1822استنءدا لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض البءطنة بجمستيء في 
2/28/1818. 

والتي أوصت :عدم الموافقة عمى تسجيل  16/1/1822المجنة العممية المتخصصة لامراض البءطنة بجمستيء في : تم العرض عمى  ممحوظة
 :سبءب الآتيةالمستحضر للأ

 .توقف تداول المستحضر بارنسء بدون معرفة الأسبءب-2
 أنو ليس دوا  حيوي يحتءج اليو السوق المصري في الاترة الحءلية.-1
 :2/28/1818تم العرض عمي لجنة الاءرمءكولوجي بجمستيء في  -

 أمونية المستحضرتوصي المجنة برفض المستحضر لعدم  وجود الدراسءت الكءفية التي تايد فءعمية و م
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