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 جمهىريت مصز العزبيت

 هيئت الذواء المصزيت

 تـــــــزكزيــالإدارة الم

 تــــذليــالصي زاثــــللمستحض 

 *الأدويت العشبيت مزاجعت الغلاف الخبرجى لمستحضزاثالقىاعذ المتبعت ل*

 فى حبلت المستحضز المصنع محليبً:

 َكخب الاحً ػهً انؼبىة انخبسجُت :

 انذجى  ُفسخظ واضخ ويمشوء وبب لإسى انخجبسٌحكخب كم انذشوف انًكىَت ن 

 و نهششكت دشَت الاخخُبس فً حمُُى  بسجُتنخحكخب كم انبُبَبث ببنهغخٍُ انؼشبُت والإَجهُزَت ػهً انؼبىة ا

 انبطبلبث بًب لا َخؼبسض يغ وضىح انبُبَبث 

 حهب كًب حى اػخًبدهب ببنهغخٍُ انؼشبُت و الاَجهُزَت انفؼبنت انًكىَت نهًسخذضش بخشكُزا ركش انًىاد 

 :انؼبىة  دذ فمظ يٍوا كخببخهب ػهً جبَب ًكٍيىاد فؼبنت َ 3أكثش يٍ دخىاء انًسخذضش ػهً إفٍ دبنت  يلادظت

 ببنهغت الاَجهُزَت .

  ببنهغخٍُ انؼشبُت و  اسفم الاسى انخجبسي انؼبىة ػهً واجهخٍ، وَكخب هى يؼخًذ انشكم انصُذنٍ كًب

 الاَجهُزَت

 فً دبنت انًسخذضشاث انصهبت و انذجى فً دبنت انسىائم ػهً أٌ حكىٌ يؼخًذة   ػذد انىدذاث انًكىَت نهؼبىة 

 يغ ادضبس حؼهذ يٍ انششكت ببنهىجى  انؼلايت انخجبسَت انخبصت ببنششكت صبدبت انًسخذضش وو انهىجى أانشؼبسأ

 انخبص بهب 

  حىضُخ طشَمت الاسخخذاو يثم :يىضؼً ، ػٍ طشَك الاسخُشبق ، ػٍ طشَك انفى. 

  ششوط انخخزٍَ كًب وسدث بذساست انثببث انًؼخًذةظشوف انخخزٍَ: حكخب  

 خذضش )يثم سج انزجبجت لبم الاسخخذاو ،.......(الادخُبطبث انخبصت ببسخخذاو انًس 

  و انًزكىس فً انُششة انذاخهُت و كخببت ػببسة )َشجً نهًسخذضش  انًصشح به سخخذاوالإَسًخ نهششكت كخببت

 لشاءة انُششة انذاخهُت نلاطلاع ػهً دواػً الاسخؼًبل و انجشػت و انخذزَشاث (

  ( ػهً انؼبىة انخبسجُت نكم انًسخذضشاث انصُذنُت َذفع بؼُذاً ػٍ يخُبول الأطفبلحكخب جًهت ) 

  سلى انخشغُهت(Batch No: ) 

  حبسَخ انخصُُغ(Mfg. Date) ، 

  حبسَخ اَخهبء انصلادُت(Exp.Date) 

 بهُئت انذواء انًصشَه حذج سلى : سلى انخسجُم……/……… EDA. Reg. No. : 

  وَشًم سؼش انىدذة وسؼش انؼبىة انًؼخًذسؼش انًسخذضش  

 ششكت بىضغ سسىيبث كشحىَُت َكىٌ نهب ػلالت بذواػً الاسخؼًبل انخبصت ببنًسخذضش و َسًخ َسًخ نه

بىضغ  صىسة لأشخبص دمُمٍُُ ػهً اٌ حخؼهذ انششكت بًسئىنُخهب ػٍ انشسىيبث انكشحىَُت و صىس 

انغُش  الأشخبص انطبُؼٍُُ )انذمُمٍُُ( انًىضىػت ػهً ػبىاث انًسخذضش انًسؤونُت انمبَىَُت انكبيهت أيبو

 صىسة بىضغ  َسًخ وانصُذنُت فً يىاجهت انغُش،   ًسخذضشاثدوٌ أدًَ يسئىنُت ػهً الاداسة انًشكزَت نه

 انًسخذضش  يكىَبث  أدذ يٍ انؼشب هزا بأٌ انخأكذ بؼذ ػشب
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  وانببسكىد  انبشَذ الإنكخشوٍَ( –انششكت صبدبت انًسخذضش ببنخفصُم )انخهُفىٌ اسى انًصُغ و ػُىاَه و اسى

و انخً حى ركشهب فً  و اسى أٌ جهت أخشي شبسكج فٍ يشادم إَخبج انًسخذضش اٌ وجذ ببنًسخذضش بصانخ

 اخطبس انخسجُم

  ًفً دبنت وجىد أكثش يٍ حشكُز نهًسخذضش انىادذ ، َجب أٌ َكىٌ هُبن حًُُز واضخ فً انشكم انخبسج

 نهؼبىة 

  كًب وسدث بذساست انثببث  ....( -ُبسيؼ –سشَجت  –حكخب أٌ يذخىَبث أخشي داخم انؼبىة يثم ) لطبسة

 .انًؼخًذة

  انشكم انصُذنٍ، يثم:  خخصبساثإجًُغ 

 (MR-CR-SR-XL-ER) ل(.حخشجى ببنهغت انؼشبُت إنً )ألشاص يًخذة انًفؼى 

  (EC )َت(.َخى حشجًخه ببنهغت انؼشبُت إنً )ألشاص أو كبسىلاث يغهفت يؼىَت أو راث كسىة يؼى 

  انًسخذضشاث يخأخشة الإَطلاق(DR) :ًهٍ حشكُببث راث كسىة يؼىَت وحخشجى ببنهغت انؼشبُت إن 

 كبسىلاث يخأخشة الإَطلاق )حذخىٌ ػهً دبُببث راث كسىة يؼىَت(

 

 :  فى حبلت المستحضزاث المستىردة

  ًَخى يشاجؼت انؼبىة طبمب نهبُبَبث انًزكىسة فCPP ؼت ظشوف انخخزٍَ يغ يشاج و انًطببمت نًىافمت انسُش

 الاحً :ببضبفت الاحُت خؼهذاث انششكت انانثببث يغ حمذَى  مشاس نجُتطبمب نًب وسد ب

 Batch No., Mfg date, Exp date  

  ببنهغت انؼشبُت( اسى انًسخىسد و ػُىاَت و حهُفىَت( 

  سلى انخسجُم 

 

  أيب ببنُسبت نهًسخذضشاث الBulk    كًب فً دبنت انًسخذضشاث ػهً انؼبىة َخى الانخزاو بكخببت جًُغ انبُبَبث

 انًصُؼت يذهُبً 

 

 لمستحضزاث البيبنبث الىاجب تىاجذهب على الغلاف الذاخلي 

و فى هذة الحبلت يجب أن تتىافز فيت  (bottles & jar)فى حبلت  (Label)  الغلاف الذاخلى امب أن يكىن ملصق

 البيبنبث الاتيت :

  اسى انًسخذضش 

 ٍشنهًسخذض انشكم انصُذن. 

  هى يؼخًذانًىاد انفؼبنت انًكىَت نهًسخذضش كًب  

  ششوط انخخزٍَ كًب وسدث بذساست انثببث انًؼخًذةظشوف انخخزٍَ: حكخب 

 ).......، الادخُبطبث انخبصت ببسخخذاو انًسخذضش )يثم سج انزجبجت لبم الاسخخذاو 

  ( ػهً انؼبىة انخبسجُت نكم َذفع بؼُذاً ػٍ يخُبول الأطفبلحكخب جًهت ) انًسخذضشاث انصُذنُت 
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  و انًزكىس فً انُششة انذاخهُت و كخببت ػببسة نهًسخذضش  انًصشح به سخخذاو انذوائٍالإَسًخ نهششكت كخببت

 )َشجً لشاءة انُششة انذاخهُت نلاطلاع ػهً دواػً الاسخؼًبل و انجشػت و انخذزَشاث (

 حبسَخ انخصُُغMfg. Date :. 

 حبسَخ اَخهبء انصلادُت Exp. Date:. 

 سلى انخشغُهت. Batch No 

  انبشَذ الإنكخشوٍَ( –انفبكس  –انخهُفىٌ –انششكت صبدبت انًسخذضش ببنخفصُم )انؼُىاٌ انًصُغ و اسى أسى 

  ببنًسخذضش وانببسكىد انخبص

 انؼلايت انخجبسَت انخبصت ببنششكت صبدبت انًسخذضش وو انهىجى أانشؼبسأ  

 

 و فى هذة الحبلت يجب أن تتىافز فيت المعلىمبث الاتيت : & blister) (stripsفى حبلت  FOIL-ALو امب ان يكىن 

 

  ٌاسى انًسخذضش ، انشكم انصُذنً ، انششكت صبدبت انًسخذضش أو الاخخصبس انًزكىس فً انسجم انخجبسي ا

 وجذ ، انهىجى

 أو َكخفً ببنهىجى فً دبنت وضىح اسى انششكت بت 

 


