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 2/1/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 

والاستثناء من قرار المجنة الفنية في  Balsalazideالموافقة عمى استقبال وتسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى  -*
ابتداء من تاريخ المجنة وعدم تطبيق صندوق المثائل  NSAID’sعدم استقبال أي مستحضرات  والذي ينص عمى: " 1/4/0212

 يم طمب لمعرض عمىعمى ىذه المجموعات الدوائية وفي حالة التقدم بمستحضر يحتوي عمى مادة جديدة أو شكل صيدلي جديد يتم تقد
 ويستثنى من ىذا القرار: المجنة الفنية

 . التسجيل لمتصدير فقط .1
 . Topical Preparation. المستحضرات للبستعمال الموضعي 0
 مجم فأقل ."152. مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة 3

 أو أحد مشتقاتيا. Mesalamineمع تطبيقو عمى الحالات المماثمة المحتوية عمى مادة  
 

( بكافة أشكاليا الصيدلية وكافة تركيزاتيا وعدم استقبال مستحضرات جديدة Garenoxacinالموافقة عمى تسجيل المادة )عدم  -*
 .0/1/0213تحتوي عمييا استناداً لتقرير مركز اليقظة الدوائية ولقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في 

 برفض المستحضر:  0/1/0213لأمراض الباطنة بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة  أوصت ممحوظة:
تفوق الفائدة  Hypotension , arrhythmia , QT prolongationلأن المخاطر التي قد تنتج عن إستخدام ىذه المادة ومن أىميا  -1

 (.  EMEAالعائدة منيا )طبقاً لما ورد بالـ 
إلا أن  13/0/0226فى   FDAالمادة لمــ قدمت ىذه Schering Ploughن أن  شركة طبقاً لتقرير مركز اليقظة الدوائية المصري تبي -0

 .02/8/0226الشركة قامت بعد ذلك بسحب طمب التسجيل فى 

 
مع عدم استقبال  (Butropium)ات المحتوية عمى مادة عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضر  -*

 .0/1/0213وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في  يامستحضرات جديدة تحتوي عمي
 تسببياذلك  للآثار الجانبية العديدة التى رفض و الب  0/1/0213لمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في أوصت ا ممحوظة:

حتباس البول فى حالات تضخم البروستاتا" و "Glucomaمثل إرتفاع ضغط العين "Quaternary Ammonium Antimuscarinic "الـ  ا 

وذلك استناداً لقرار المجنة العممية  Eye Drops( في صورة Tranilastعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة ) -*
 .01/5/0213 يالمتخصصة لأمراض العيون بجمستيا ف

قررت عدم الموافقة عمي المستحضر لعدم وجود دراسات  01/5/0213بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض العيون ممحوظة :
 عممية وافية عن المستحضر تثبت امانو وفاعميتو  في المراجع العممية المعتمدة.
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 المجنة العمميةلقرار ( استناداً Trapidilتحتوي عمى مادة )ات التي عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضر  -*
 .تحتوي عمييا مع عدم استقبال مستحضرات جديدة 14/1/0213 يالمتخصصة لأمراض القمب ف

 برفض المستحضر و ذلك للؤسباب الأتية: 14/1/0213 يلأمراض القمب ف المجنة العممية المتخصصة تأوص ممحوظة:

 العالمية. Guidelinesلم يتم ذكره في الـ  -1
 دواعي استخدامو غير واضحة. -0
 لا يوجد دراسات عممية تفيد كفائتو.  -3

 ( Olmesartan+Azelnidipine ) عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى التركيبة -*
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب  مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة

 .14/1/0213بجمستيا في 
 برفض المستحضر و ذلك للؤسباب الأتية: 14/1/0213 يلأمراض القمب ف جنة العممية المتخصصةأوصت المممحوظة: 

 Angiotensin II receptor blockerلا تحدث باستخدام  كلب من   Rhabdomylosis. يتسبب في حدوث اثار جانبية خطيرة 1
&Calcium Channel Blocker .عمى حدى 
 .  ىعدد وافي من المرض ى. بالبحث تم التاكد من أنو لم يتم تجربتو عم0

 

استناداً  Tabletsصورة  في Prulifloxacinلممستحضرات المحتوية عمى مادة  عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل -*
لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر والمجنة العممية المتخصصة 

 .مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييالأمراض الكمى والمسالك البولية 
 ممحوظة: 

 عدم الموافقة لعدم المرجعية. 3/11/2111 المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستها فيقررت  -
      ذلك للؤسباب الآتية:رفض و ال 3/4/2112المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستها فىقررت  -
 .وفقاً لمرد المقدم من مركز اليقظة الدوائية بأنو متداول فى إيطاليا و البرتغال فقط 
  السوق المصرى مشبع بعدد وافر من المضادات الحيوية من ىذة العائمةالـــــــQuinolones . من الجيل الأول حتى الجيل الرابع 
 .عدم إحتياج استخدامو في علبج  التيابات الجياز التنفسى 
 ذلك للبسباب الاتية:رفض و ال 31/4/2112المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستها في قررت  -
 المستحضر لايوجد الا في دولتين مرجعيتين فقط 
 ليس ىناك ما يدل عمي أنو يقدم جديدا في مجال الكمي والمسالك البولية 
 السوق المصرى مشبع بعدد وافر من المضادات الحيوية من ىذة العائمة الـ Quinolones. 
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 +Phenylepherine HCL2.5mg)ات المحتوية عمى التركيبة المستحضر عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل  -*

Pramoxine HCL10mg+Glycerin144mg+White Petrolatum 150mg) /1gm  في صورةRectal cream 

 .5/0/0213وذلك استناداً لتوصية المجنة العممية المتخصصة لمجراحة العامة بجمستيا في 
أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر وذلك لعدم وجود  5/0/0213المجنة العممية المتخصصة لمجراحو العامو بجمستيا في  ممحوظة:

 دراسات عممية تؤكد فاعميو و أمان المستحضر.

 Mexiletineات المسجمة وتحت التسجيل التي تحتوي عمى مادة عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضر  -*
 ياستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب فمع عدم استقبال مستحضرات جديدة وذلك  "Injectionشكل " في
 .ونظراً لسحب المستحضر من البلبد المرجعية 14/1/0213

 رفض للؤسباب الأتية:الأوصت ب41/4/3142انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انقهة تجهسرٓا فٗ :  ملحىظة

  Irish Medicines Boardلا يوجد ما يفيد عن فائدتو في إطالة الحياة وفقاً لمـ  -1
 الخطوات العالمية لمعلبج لا تضعو في مقدمة الأدوية التي تستخدم في علبج عدم انتظام ضربات القمب الناتجة من البطين. -0
 .GITو إضطرابات شديدة في الـ   CNSانـلو آثار جانبية شديدة عمي  -3

الشكل الصيدلي ب Apomorphineالمحتوية عمى مادة عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة  -*
Sublingual Tablets  مراض استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمثيمة وذلك  وعدم استقبال مستحضرات جديدة

 .المستحضر بالخارجونظراً لسحب  06/3/0213في بجمستيا الجمدية والتناسمية  
 رفض للؤسباب الآتية:الأوصت ب 06/3/0213المجنة العممية المتخصصة للبمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى ممحوظة : 

 تبين أن من أعراضو الجانبية أنو قد يسبب النوم المفاجىء بدون إنذار. -1
 المستحضر تم سحبو من جميع الدول التى كان مسجل بيا.-0

 Candesartan cilexetil 8mg + Amlodipine) الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبةعدم  -*

(as besylate) 5mg) 07/5/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في استناداً لقرار  وذلك. 
 أوصت برفض المستحضر للؤسباب الأتية: 07/5/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  ممحوظة :

 الأبحاث التي تم إجرائيا تمت عمى عدد غير كافي من المرضى ، كما أن الأبحاث غير كافية لإثبات أمانو و فاعميتو. -1
 طويمة.توافر بدائل في السوق المصري تم استخداميا منذ فترة  -0
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 وذلك بجميع تركيزاتو Tabletsفي صورة  Olopatadineعدم الموافقة عمى استقبال أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
الأنف والأذن والحنجرة  والمجنة العممية المتخصصة للؤمراض  ةاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراح

 .الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة
عدم الموافقة عمى  13/11/0210بجمستيا فى  ةالمتخصصة لأمراض وجراحو الأنف والأذن والحنجر  المجنة العمميةقررت  - : ملحىظة

 المستحضر لتوافر بدائل عديدة لو بالسوق المحمى و لعدم وجود مراجع عممية معتمدة ليذا الشكل الصيدلى.
أنو لا ضرورة لمثل ىذا  5/0/0213الحنجرة بجمستيا فى الأنف والأذن و  ةالمتخصصة لأمراض وجراح المجنة العمميةقررت  -   

المستحضر بالنسبة لأمراض الأنف و الأذن و الحنجرة و ذلك لتوافر بدائل عديدة لو بالسوق المحمي كما أوصت بعرضو عمى المجنة 
 ليو.العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية لتحديد مدى حاجتيم إ

ذلك و عدم الموافقة 06/3/0213المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية و التناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا فى قررت  -
 للؤسباب الآتية:

  Nasal spray. و Eye drops جميع الدراسات العممية المنشورة أثبتت فاعمية ىذه المادة كـ  -
 لا يوجد دراسات تفيد استخدامو في علبج الامراض الجمدية.  -
 وجود بدائل عديدة يتم استخداميا. -

 
استناداً لقرار  وذلك Tabletsفي صورة   Cefteramتحتوي عمى مادة  استقبال مستحضرات جديدة  الموافقة عمى عدم -*

  .المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة
 عدم الموافقة للؤسباب الأتية : 09/5/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  قررت ممحوظة :

 الابحاث المنشورة تفيد أنو يسبب الاتي: -1
      Decreased serum carnitine& hypoglycemia associated with hypocarnitinemia 

 ىذا الشكل الصيدلي .عدم وجود أي دراسات تفيد أمانو وفاعميتو في  -0
 Third Generation Cephalosporinتوافر بدائل اكثر امانا في السوق المصري من ال -3

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 9/1/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 
 

  Misoprostol الخاص بالمستحضرات المحتوية عمى مادة 02/8/0229التأكيد عمى قرار المجنة الفنية الصادر في  -*
  Misoprostolعمى أن يتم وضع عبارة "لممستشفيات فقط" عمى العبوة الخارجية الخاصة بالمستحضرات المحتوية عمى مادة

 ومنح الشركات ميمة لمدة ستة أشير من تاريخ المجنة لتنفيذ ىذا القرار.
توصية المجنة العممية المتخصصة لامراض النساء والتوليد بجمستيا  ىالموافقة عم :ىينص عم 21/8/2119قرار المجنة الفنية الصادر في ممحوظة: 

عن طريق المستشفيات فقط وتحت اشراف الطبيب   Misoprostolمادة  ىان يتم صرف المستحضرات التي تحتوي عم ىعم 19/7/0229في 
الصيدليات بذلك  ىالتوزيع لمصيدليات العامة وتوزيع منشور عم المعالج وعدم تداول ىذه المادة الفعالة في الصيدليات العامة ويتم اخطار الشركات بعدم

 .التنفيذ التفتيش الصيدلي متابعة  ىالتشغيلبت التي يتم انتاجيا اعتبارا من تاريخ صدور ىذا القرار وعم ىويطبق عم

 بخصوص نظام التسجيل لمتصدير والمناقصات ليصبح: 01/11/0213تعديل قرار المجنة الفنية في   -*
رفع توصية لمعالي وزير الصحة والسكان لمموافقة عمى استحداث نظام التسجيل بغرض التصدير والمناقصات بالإضافة إلى  - 

 نظام التداول المحمي ونظام التصدير فقط عمى أن يتم الآتي:
 إعفاء المستحضرات المسجمة بيذا الغرض من صندوق المثائل. -1
ت التي تسجل بغرض التصدير والمناقصات مع الالتزام بجميع متطمبات التأكد من جودة ومرجعية المستحضرا -0

 التسجيل من تحميل ودراسة ثبات وتكافؤ حيوي.
 الإعفاء من ميمة الإنتاج والتداول. -3
 الإعفاء من التسعير. -4
القواعد في حالة طمب الشركة تحويل المستحضر من تصدير ومناقصات إلى التداول بالسوق المحمي، يتم تطبيق  -5

 المتبعة في تسجيل المستحضرات المحمية.
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 16/1/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الخاص بالتفتيش عمى المصانع بالدول غير المرجعية كل خمس  04/8/0228التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*
 سنوات.

   بالموافقة عمى استخدام مادة  00/10/0213الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال في  -*
للؤطفال مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة ويتم تطبيق ىذا القرار عمى مستحضرات المكملبت  Saccharinالـ 

 الغذائية ومستحضرات الأدوية البشرية. 

 .372/0226افقة عمى مد موافقات السير في إجراءات التسجيل لممستحضرات المقدمة بنظام عدم المو  -*

الخاص بتنظيم تسجيل قطرات العين ومحاليل العدسات بأنو في حالة عدم  16/6/0211تعديل قرار المجنة الفنية في  -*
دوية ويتم التسجيل كمستحضر صيدلي استيفاء متطمبات التسجيل كمستمزم طبي يتم تحويل الطمب إلي إدارة تسجيل الأ

 والاستثناء من صندوق المثائل. 0229لسنة  096بشري مع تطبيق القرار الوزاري رقم 

       ( Fenofibrate 145mg + Simvastatin 20mgالموافقة عمى قبول طمبات الاستعلبم المقدمة بالتركيبة ) -*
       حيث أنو تم الموافقة عمييا من قبل  Tabletsفي صورة  (Fenofibrate 145mg + Simvastatin 40mg) و
 .06/8/0213بتاريخ  EMAالـ 
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 23/1/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الموافقة عمى توصيات المجنة  والذي تضمن " 10/4/0210في  Zinc oxideإلغاء قرار المجنة الفنية الخاص بمادة الـ  -*
قررت المجنة أنو  حيث Zincكمصدر لمادة الـ   Zinc oxideبخصوص مادة 06/3/0210في بجمستيا العممية المتخصصة للؤغذية الطبية 

في كل من الولايات  Oralكما أنيا غير مسجمة في شكل  Martindale 36 & BNF 61كما ورد في مرجعي   Oralلايسجل في شكل 
يطاليا والبرتغال طبقاً لما ورد في تقرير مركز اليقظة الدوائية وذلك  المتحدة الأمريكية وسويسرا والسويد وفنمندا والمممكة المتحدة وأيرلندا وأسبانيا وا 

 " المصرى
 مرجعية.وذلك لم Oral Dosage formsوالسماح بتسجيل المستحضرات المحتوية عمى ىذه المادة في صورة 

 Contentمع إجراء  10mgبتركيز  Zolpidemتحميل لممستحضرات المحتوية عمى العادة إجراء الموافقة عمى إ -*

Uniformity test after division 3/12/0213في  شير من تاريخ قرار المجنة الفنيةأ ةب مدة الستوتحتس. 
الموافقة عمى إضافة التحذيرات لنشرات المستحضرات المحتوية عمى مادة  : "3/12/0213المجنة الفنية في  قررت ممحوظة:

Zolpidem  مع منح الشركات ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة وذلك لإضافة التحذيرات وتحويل المستحضرات المحتوية عمىZolpidem 
 ".32/5/0213إلى أقراص قابمة لمتقسيم وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في  mg 10بتركيز 

Warning & Precautions: 

-Use the lowest effective dose for the patient. 

- The recommended initial dose is 5 mg for women and either 5 or 10 mg for men, taken only once per night 

immediately before bedtime with at least 7-8 hours remaining before the planned time of awakening.  

-The recommended initial doses for women and men are different because zolpidem clearance is lower in women 

-If the 5 mg dose is not effective, the dose can be increased to 10 mg.  

-In some patients, the higher morning blood levels following use of the 10 mg dose increase the risk of next day 

impairment of driving and other activities that require full alertness. 
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 31/1/4211 في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها

عمى تغيير  ةالموافق"  والذي ينص عمى: 18/10/0213الموافقة عمى قرار لجنة الأسماء والبطاقات بجمستيا في  -*
ن وذلك لأ ةلييا الممكيإالمنقول   ةخرى  في حال طمب الشركألى إ ةمن شرك سماء المستحضرات المنقول ممكيتيا  قانوناً أ

جراء التعديلبت عمى المستحضرات المنقول ممكيتيا مثل إتعطيو الحق في  ةالجديد حقوق ممكيصبح لممالك أ ةبنقل الممكي
 ي.أخذ الر لأ ةلى الشئون القانونيإرسال الموضوع إتغيير مكان التصنيع وكذلك الاسم التجاري لممستحضر مع 

  
 Polyvidoneكمستحضر صيدلي بشري بينما يعتبر  Acetyl Cysteineيتم قبول طمب الاستعلبم الخاص بالـ  -*

Ophthalmic Solution .كمستمزم طبي 
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 6/2/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 :Oral Dosage Formsفي صورة  Acetyl Salicylic acidبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى  -*
 ليصبح: 05/7/0213المجنة الفنية في يتم تعديل التحذير الذي نصت عميو  

سنة: لا يستخدم كخافض لمحرارة أو مسكن للؤلم ولا يستخدم بغير إشراف طبي" عمى أن يتم الالتزام 10" للؤطفال أقل من 
 لتنفيذ ىذا القرار. 05/7/0214بالميمة التي تم تحديدىا سابقاً والتي تنتيي في 

في صورة  Ribavirinعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى  -*
Scored tablets  ويجب الالتزام بالشكل المرجعيNot Scored  مع عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى

Ribavirin  في صورةScored tablets. 

في صورة  Chloramphenicolجراءات إعادة تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى مادة عدم الموافقة عمى استكمال إ -*
لبوس مع عدم استقبال مستحضرات جديدة مثيمة لعدم مرجعية ىذا الشكل الصيدلي وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجى في 

10/9/0213. 
 التالى:تضمن  10/9/0213فى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا قرار  ممحوظة:

 أولاً : ىذه المستحضرات غير مرجعية ولا يتم تداول ىذا الشكل الصيدلى بأى من الدول المرجعية.
متوفرة فى الدول المرجعية عمى شكل مستحضرات تستخدم ظاىرياً أو فى صورة مستحضرات   Chloramphenicolثانياً : مادة الـ 

 تستخدم عن طريق الحقن فقط.
تستخدم فقط فى الحالات الحرجة التى لا تستجيب لممضادات الحيوية الأخرى مثل الإصابة  Chloramphenicolثالثاً : مادة الـ 

بالتيفود و الإلتياب السحائى وتوفر ىذه المادة فى ىذا الشكل الصيدلى قد يؤدى إلى إستخداميا فى غير الإستخدامات المصرح بيا 
 إعادة تسجيل ىذه المستحضرات .عالمياً ، لذلك توصى المجنة بعدم الموافقة عمى 

وذلك استناداً لقرار  (Gliclazide + Metformin)عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
 .08/11/0213لجنة الفارماكولوجى في 

 قررت التالى:  08/11/0213لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  :ممحوظة
إلا أن ىذه التركيبة غير  Sulfonylureaومواد مختمفة من مجموعة الـ   Metforminعمى الرغم من وجود تركيبات تشمل مادتى الـ 

مرجعية ولا يوجد أى دليل عممى عمى ملبءمة إستخداميم معاً فى شكل صيدلى واحد لإختلبف حركيتيم الدوائية و الدراسات المقدمة من 
 لك لذلك توصى المجنة برفض المستحضر و المستحضرات المثيمة فى حال وجود مثائل.الشركة لا تثبت عكس ذ
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والخاص  08/6/0210الموافقة عمى المقترح المقدم من إدارة تسجيل المستحضرات الحيوية لتعديل قرار المجنة الفنية في  -*
 ح كالآتي:بإعادة تحميل المستحضرات الحيوية دون الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية ليصب

دون الحاجة لمعرض عمى المجنة  -"الموافقة عمى إعادة التحميل بالييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية 
 في حالة عمل أحد التغييرات الآتية: -الفنية 

1- Change in the description or composition of the drug product. 

2- Addition or replacement final product manufacturing facility. 

3- Change in the final product manufacturing process. 

4- Change in the primary container closure system. 

5- Change in manufacture/supplier of a biological adjuvant. 

6- Change in manufacture/supplier of a synthetic adjuvant. 

7- Replacement/addition to the source of diluents 

صدار مطابقة تحميل لمتسجيل بالنسبة  وذلك لممستحضرات المسجمة عمى أن يكون التحميل من أول رسالة واردة وا 
التسجيل النيائي وعمى ألا لممستحضرات المسجمة، أما بالنسبة لممستحضرات المقدمة لمتسجيل يتم التحميل قبل اصدار إخطار 

 يتم سحب عينات لمتحميل إلا بعد استيفاء متطمبات التحميل من قبل الشركة."

ولقاح السولك ضمن نطاق تطبيق قواعد التسجيل  Bivalentالموافقة عمى أن يتم إدراج لقاح شمل الأطفال الفموي  -*
 المعجل لممستحضرات الحيوية.

 ترحة بخصوص تسجيل المستحضرات الحيوية بنظام التسجيل المعجل.الموافقة عمى التعديلبت المق -*
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 13/2/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
" المستحضرات الصيدلية التي تستورد من الخارج في والذي ينص عمى  12/25/0225تعديل قرار المجنة الفنية في  -*

عمييا من خلبل المجنة الفنية لمراقبة الأدوية وتحدد بمدة عمى ان توضح الشركة الخطوات صورة بمك إعادة تعبئة تتم الموافقة 
 التصنيعية التي تقوم بيا في مصر"

تم لمدة معينة يبمك والتي تتقدم الشركة بطمب للبستيراد  under licenseالمسجمة كـ "المستحضرات الصيدلية  ليصبح:
ن توضح الشركة الخطوات التصنيعية التي تقوم بيا أالموافقة عمييا من خلبل المجنة الفنية لمراقبة الأدوية وتحدد بمدة عمى 

 .في مصر"
 
 وتؤخذ عن طريق الحقن Heparinبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة -*
 .FDAالموافقة عمى تطبيق النموذج المنصوص عميو في الـ  

 تحت عنوان : 6/10/0210بتاريخ (  Safety Announcement) أفاد مركز اليقظة بأنو قد تم العثور عمى: ممحوظة
(FDA Drug Safety Communication: Important change to Heparin container labels to clearly state the 

total drug strength) 

 وقد اشتممت عمى الاتى:
 , Heparin Lock Flush Solutions ,USP & Heparin Sodium Injection ـانًصُعح نًسرحضشاخ اناَّ ٚهزو عهٗ انششكاخ -

USP  ( ترٕضٛح اجًانٗ انرشكٛز انخاص تعهثح انذٔاءStrength of the entire container of the medication )   ٗتالاضافح ان
 (. Medication errorsلاخطاء انحساتٛح انرٗ ُٚرج عُٓا الاخطاءانذٔائٛح )قهم يٍ اذ ، حٛث اٌ ْزِ انرعذٚلاخ سٕف مل 1الــ انرشكٛز فٗ 

 Heparin vials & syringes that contain more ـعهٗ اٌ انًُارج انرانٛح ْٗ انرٗ ذى انًٕافقح عهٛٓا يٍ قثهٓا نه  FDA ـٔ قذ َصد ان-

than 1 ml . 
A) Example 1: 50,000 USP units per 10 ml ,(5,000 USP units per mL ) 
B) Example 2: 50,000 USP units per 10 ml ,(5,000 USP units /mL ) 

 Ergotamine & Dihydroergotamineالموافقة عمى قبول طمبات الاستعلبم الخاصة بالمستحضرات المحتوية عمى  -*
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 27/2/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 .المستحضرات المقدمة لمتصدير فقط قبل إصدار إخطار التسجيل يتم تحميل -*

 :Naloxoneمنفردة أو الموجودة في تركيبة مع  Buprenorphineبخصوص مادة الـ  -*
عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات المحتوية عمييا بكافة أشكاليا الصيدلية مع عدم استكمال إجراءات تسجيل 

وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة في المستحضرات تحت التسجيل 
 .8/0213والمشكمة طبقاً لمقرار الإدراي رقم  06/0/0214علبج الألم وعلبج الإدمان في 

 بالأتي:أوصت المجنة  و 06/0/0214بجمستيا في  لجنة علبج الالم وعلبج الادمان تم العرض عمى ممحوظة:
توصي المجنة برفض تسجيل ىذه المادة منفردة  لعلبج الإدمان أو الألم و ذلك لسوء استخداميا و  منفردة: Buprenorphineبخصوص مادة الـ 
 تسببيا للئدمان.

 رفض ىذه التركيبة. حيث أوصى بعض الأعضاء  : (Buprenorphine + Naloxone)بخصوص التركيبة 

وعدم استقبال أي  Cefozopranعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
 .04/7/0213لأمراض الباطنة في مستحضرات تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة 

 :رفض المستحضر للؤسباب الأتيةاوصت ب والتى04/7/0213بجمستيا في اض الباطنة تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمر  ممحوظة:
  ىذا النوع من الـCephalosporin ( غير محدد الجيل و ذلك بالبحث فى المراجع العمميةMartindale.) 
  توافر مشتقات الـCephalosporins  متوفرةمن الجيل الأول و الثانى و الثالث. 
 الأثار الجانبية لو عالية جدا .  
وعدم استقبال أي  Cetraxateعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادة  -*

لأمراض الباطنة بجمستيا فى مستحضرات تحتوي عمى ىذه المادة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة 
19/6/0213. 

 :19/6/0213لأمراض الباطنة بجمستيا فى عرض عمى المجنة العممية المتخصصة التم  ممحوظة:
 والتي أوصت برفض المستحضرين حيث ان ليس ليما ميزة علبجية عمى الأدوية المتواجدة حاليا فى السوق المصرى بل أنيم أقل فاعمية منيا .

 

م تستكمل جميع عدم الموافقة عمى مد فترة صلبحية موافقة السير فى إجراءات التسجيل لممستحضرات البيطرية التي ل -*
 إجراءات التسجيل خلبل فترة صلبحية موافقة السير )عامان(.

 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات. Orlistat 60mgالموافقة عمى استقبال المستحضرات المحتوية عمى  -*
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لمتصدير استناداً لقرار المجنة العممية  Fosfomycinعدم الموافقة عمى تسجيل مستحضرات بيطرية تحتوي عمى مادة  -*
ضافات الأعلبف بجمستيا في   .12/11/0213المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 

ضافات قررت ممحوظة: أنو نظراً لعدم توافر دراسات كافية  12/11/0213الأعلبف بجمستيا في  المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
الفسفومايسين في المجال البيطري وعدم توافر دراسات عن ثبات المستحضر عند الاستخدام في ماء الشرب وكذلك أنو قد استخدام مادة  عن أمان

سبق لمجنة عدم الموافقة عمي السير في اجراءات تسجيل مستحضرات بيطرية تحتوي عمي نفس المادة لمتداول المحمي فإن المجنة ترى أنو من 
سماح بتسجيل المستحضرات البيطرية المحتوية عمي مادة الفسفومايسين لمتصدير حفاظا عمي مصداقية وزارة الصحة الأحرى عدم الموافقة عمي ال

داراتيا.  المصرية ممثمة في ىيئاتيا وا 
  

الخاص  04/8/0228التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في "والذي ينص عمى  16/1/0214إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في   -*
 ليصبح: "سنوات خمسبالتفتيش عمى المصانع بالدول غير المرجعية كل 

كل خمس ليكون الخاص بإعادة التفتيش عمى المصانع بالدول غير المرجعية  04/8/0228"التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في 
 ".الخاص بتقرير التفتيش عمى المصنع سنوات اعتباراً من تاريخ اعتماد المجنة الفنية لقرار المجنة العميا لمتفتيش
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 6/3/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

لغاء قرار المجنة الفنية في  Multiple Dose Injectionsبالـ  الخاصة طمبات الاستعلبمالموافقة عمى قبول  -* وا 
الموافقة عمى قرار لجنة التسعيرة والتأكيد عمى  عمى: "والذي ينص  Multiple Dose Injectionsبخصوص الـ  1/4/0212

 ".Injectable Multiple Doseإيقاف استقبال وتسجيل 

 .Ceftobiprole medocarilعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
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 13/3/4211 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة "والذي ينص عمى:  31/1/0213إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
في صورة منفردة أو تركيبة بجميع أشكاليا الصيدلية وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Acefyllineالمحتوية عمى مادة 

يث أنو لا توجد معمومات متوفرة عن الآثار العكسية ليا وذلك استناداً لتقرير اليقظة الدوائية لعدم مرجعية المادة وح تحتوي عمييا
 "16/12/0211وقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال في 

 

 ليصبح: 02/9/0210تعديل الجزء الخاص بمستحضرات علبج الأورام المصنعة محمياً في قرار المجنة الفنية في  -*
 ".0229لسنة  096"يتم تطبيق قواعد التسجيل طبقاً لمقرار الوزاري رقم  

 ممحوظة:
 بخصوص المستحضرات الخاصة بعلبج الأورام: ينص عمى: " 02/9/0210قرار المجنة الفنية في 

بالنسبة لممستحضرات المستوردة من دول غير مرجعية : لا يتم استقبال أي مستحضر إلا إذا كان ىذا المستحضر حاصلبً عمى  -1
 أو متداول فى إحدى الدول المرجعية. EMEAأو  FDAموافقة 

يتم تشكيميا بمعرفة رئيس بالنسبة لمستحضرات علبج الأورام المصنعة محمياً : يحال الموضوع إلى المجنة العممية التى س  -0
 الإدارة المركزية لوضع المعايير الوجب إتباعيا لضمان جودة وأمان وفاعمية ىذه المستحضرات."

 

 في المستحضرات الدوائية أو في مستحضرات التجميل: Triclosan (Irgasan)مادة  استخدام  بخصوص -*
 الالتزام بالتركيزات الواردة بالمراجع العممية. 

  قرار الصادر في الاتحاد الأوروبي ىو أن الحد الأقصى المسموح بو كالتالي:مل طبقاً  ممحوظة:
          Solution mouthwash 0.3 % as a preservative, 0.2 % in  

 

 .Scored or Bisected Tablets في جميع حالات الـ Content uniformity testيتم إجراء  -*
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 17/4/4211 لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية 

 9/5/0213إعادة صياغة قرار المجنة الفنية في " ينص عمى: والذي13/6/2113بجمستها فيجنة الفنيةبخصوص قرار الم -*
عمى بخصوص توصية الإدارة العامة لمتسجيل بشأن القواعد المنظمة لنقل مكان التصنيع لممستحضرات المستوردة ليصبح : الموافقة 

التوصية المقدمة من الإدارة العامة لمتسجيل بشأن القواعد المنظمة لنقل مكان تصنيع المستحضرات الصيدلية البشرية المستوردة بأنو في 
حالة تقدم شركة لنقل مكان تصنيع مستحضر من دولة مرجعية إلي مصنع بدولة غير مرجعية لتوقف الإنتاج بالمصنع بالدولة المرجعية ، 

فاؤىا من التفتيش عمى المصنع بالدولة غير المرجعية في حالة تداول المستحضر الذي يصنع في ىذا المصنع في دول مرجعية ، فيتم إع
ويتم تفويض الإدارة العامة لمتسجيل بالبت في مثل ىذه الطمبات دون الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية في ضوء ما تم الموافقة عميو، 

ات المقدمة لمتسجيل عمى أن تقدم الشركة ما يثبت استمرار التداول في البمد المرجعي طوال فترة التسجيل في ويطبق ذلك عمى المستحضر 
 ".مصر ويذكر ذلك في إخطار التسجيل ويطبق القرار عمى المستحضرات البيطرية

 يتم تطبيق القرار أيضاً عمى المستحضرات الحيوية. -

وعدم الموافقة عمى تحويميا إلى  372السير لممستحضرات المقدمة طبقاً لنظام الفرعية وعدم الموافقة عمى مد ميمة موافقات  -*
 .3/1/0213ويطبق قرار المجنة الفنية في  096نظام 

وليكون "يجب توافر امكانية تصنيع الشكل الصيدلي لممستحضر   17/29/0229قرار المجنة الفنية فى التأكيد عمى  -*
ليكون:  06/5/0211مصانع الأدوية  قبل إصدار إخطار التسجيل" وتعديل قرار المجنة الفنية فى  الصيدلي المقدم لمتسجيل في

"لا يتم إصدار إخطار التسجيل لمستحضرات جديدة من خطوط الإنتاج تحت الإنشاء من المصانع إلا بعد توافر خط الإنتاج 
 برخصة المصنع." 

مى:"الموافقة عمى التقدم فى السير فى إجراءات التسجيل ولا يتم إصدار الإخطار النيائي الا نص ع 17/29/0229قرار المجنة الفنية فى  ممحوظة:
الى الاتى :" يجب توافر إمكانية تصنيع الشكل الصيدلي لممستحضر  3/1/1995بعد التأكد من توافر خط الإنتاج مع تعديل قرار المجنة الفنية 

 ل إصدار إخطار التسجيل النيائى"الصيدلي المقدم لمتسجيل في مصانع الأدوية قب

من تاريخ المجنة لتوفيق  ستة أشيرميمة  Propylene glycol المحتوية عمى  مستحضرات المكملبت الغذائية يتم منح -*
مادة لتحديث التحذيرات والتركيز المسموح بو من  لجنة الفارماكولوجيعمى أن يتم عرض الموضوع عمى الأوضاع 

Propylene glycol  مستحضرات المكملبت الغذائيةفي. 

مع إلغاء ما يخالف   Line extensionفيما يخص الـ 0229لسنة  096الموافقة عمى أن يتم تطبيق القرار الوزارى رقم  -*
 ذلك من قرارات سابقة.
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 19/5/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

المستحضرات التي حصمت عمى موافقة لجنة الأسماء والبطاقات عمى أسمائيا قبل الموافقة عمى الإبقاء عمى أسماء  -*
 تغيير القواعد.

 
 كمستحضر صيدلي بشري. Bacopa Monnieriعدم الموافقة عمى تسجيل مادة  -*
 
عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات والذي ينص عمى: " 18/12/0210التأكيد عمى قرار المجنة الفنية في  -*

وعدم الموافقة عمى  9/7/0210استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في  Red yeast rice المحتوية عمى 
 ". استقبال مستحضرات جديدة بيذه التركيبة وعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل

 
 يتم عرض بيان التركيب الخاص بجميع المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل عمى لجنة الثبات للبعتماد. -*
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  22/5/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

الاسم الموافقة عمى قبول أسماء مستحضرات تختمف عن الاسم المتداول في بمد المنشأ بعد التأكد من تداول ىذا  -*
 المقدم في دول مرجعية.

الموافقة عمى استثناء المستحضرات  غير المتداولة في بمد المنشأ والمتداولة في دول مرجعية أخرى بنفس مالك  -*
المستحضر ونفس المصنع ونفس بيان التركيب ونفس الشكل الصيدلي من شرط التداول ببمد المنشأ وذلك عند إعادة 

 التسجيل.

 Benzphetamineمى مادة استقبال مستحضرات جديدة تحتوي ع أوعمى استكمال إجراءات تسجيل  عدم الموافقة -*

hydrochloride وتوصية لجنة  02/3/0214استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في  وذلك
 .6/0/0214في  اليقظة الدوائية

 ممحوظة: 
 قررت: 6/2/2102لجنة اليقظة الدوائية بجلستها في  -

 بعد دراسة الموضوع تري اللجنة ان هذه المادة:
فً الولاٌات  (Schedule III Controlled Substance) ( للمواد المخدرة فً مصر، وجدول1ـ مدرجة فً جدول )1

 فً الأمم المتحدة. (Psychotropic agents 4)المتحدة الأمرٌكٌة، وجدول 
ر العكسٌة والسمٌة كما هو موضح فً تقرٌر مركز الٌقظة الدوائٌة، من أخطرها ـ قد ثبت أن لها العدٌد من الأثا2

Pulmonary Hypertension . 
 (Contraindications, Warnings & Precautions)ج ـ هناك العدٌد من التحفظات والقٌود علً استخدام هذه الماد3
 :FDAـ أن الفاعلٌة ضئٌلة كما هو ورد فً نشرة المستحضر فً 4

The magnitude of increased weight loss of drug-treated patients over placebo-treated patients a 

fraction of a pound a week. 
 مما ٌترتب علٌه الاستخدام لفترات طوٌلة، والتً ٌحدث معها فقدان للمفعول وزٌادة احتمالٌة الإدمان.

لٌس فً صالح المستحضر فً هذا الاستخدام، وعلٌه توصً اللجنة بعدم تسجٌل وبناء علٌه فإن مٌزان المنافع للمخاطر 
 .المستحضر لهذا الاستخدام

 

 قررت: 21/3/2114المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بتاريخ  -
 : FDAـ وفقا لمـ 

Benzphetamine hydrochloride is a sympathomimetic amine with pharmacologic activity 

similar to the prototype drugs of this class used in obesity, the amphetamine. Actions include 

central nervous system stimulation and elevation of blood pressure. 
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 :FDAـ الفاعمية ضئيمة كما ورد في نشرة المستحضر في الـ 
The magnitude of increased weight loss of drug-treated patients over placebo-treated 

patients a fraction of a pound a week. 

وعميو أوصت المجنة برفض  ـ ووفقا لتقرير اليقظة الدوائية فان ميزان المنافع لممخاطر ليس في صالح المستحضر،
 المستحضر.
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 29/5/2114 لمراقبة الأدوية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية 
بخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى مواد بعضيا مسجل كمكمل غذائي والبعض الآخر مسجل كدواء نظراً لورودىا  -*

قررت المجنة أن تقبل طمبات إعادة التسجيل وتستكمل إجراءات  0229لسنة  096في أحد المراجع المذكورة في القرار الوزاري 
التسجيل طبقاً لنوع التسجيل المذكور في الإخطار )إما دواء أو مكمل غذائي( وبالنسبة لممستحضرات الجديدة تحت إعادة 

التسجيل تستكمل إجراءات التسجيل طبقاً لمحالة المتقدمة لمتسجيل عمييا )إما دواء أو مكمل غذائي( عمى أن يتم استقبال 
غذائية لحين الانتياء من دراسة امكانية إضافة تصنيف جديد لمتسجيل تحت طمبات التسجيل الجديدة ليذه المواد كمكملبت 

 مسمى أدوية عشبية ومكملبت علبجية.
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 5/6/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

إجراءات : الموافقة عمى استكمال Prucalopride 1mg, 2mg Tabletsبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -*
مع الالتزام بما جاء من متطمبات في لجنة الباطنة في  3/4/0214التسجيل استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية ولجنة الباطنة في 

 والالتزام بدواعي الاستخدام ومراجعة النشرة وفقاً لممراجع العممية المعتمدة. 3/4/0214
: عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل وعدم استقبال Tegaserodبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى مادة  -

مستحضرات جديدة مع رفع مذكرة لوزير الصحة لمموافقة عمى حظر تداول المستحضرات المسجمة المحتوية عمى ىذه المادة 
 .3/4/0214استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية ولجنة الباطنة في 

 :2/1/3141انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاص انثاطُح تجهسرٓا فٙ يهحٕظح:  ذى عشض انًٕضٕع عهٗ 

 التي أوصت بالأتي:و 
 :  Prucalopride*بخصوص مادة الـ 

 بعد قيام الشركات المقدمة ليذه المادة بتقديم : تؤكد المجنة عمى قرارىا السابق بالموافقة عمى المستحضر 
 (RMPخطة إدارة مخاطر المستحضر ) -1
 (DDPSتفصيمى لنظام اليقظة الدوائية بالشركة )وصف  -0

 مع الالتزام بدواعي الاستخدام ومراجعة النشرة وفقا لممراجع العممية المعتمدة .
 : Tegaserodانـ *بخصوص مادة  

ظراً للآثار العكسية عمى الجياز الدورى و تؤيد المجنة  قرار مركز اليقظة الصيدلية برفض ىذه المادة  حيث أن ميزان المنافع لممخاطر ليس فى صالح المستحضر ن
 القمب مما تسبب فى سحبو فى الدول المرجعية .

 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل لممستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 .9/6/0213وذلك استناداً لقرار لجنة الأطفال في  Suppositoriesفي صورة  Trimethobenzamide 100 mgمادة 
 :9/6/3142: ذى عشض انًسرحضشاخ عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض الأطفال تجهسرٓا فٙ  ملحوظة

 برفض المستحضر للؤسباب الآتية :حيث أوصت المجنة 
 بمراجعة المراجع العممية المعتمدة وجد أنو يسبب  -1

 "The extrapyramidal symptoms which can occur secondary to Tigan may be confused with the central nervous system signs of 

an undiagnosed primary disease responsible for the vomiting, e.g., Reye’s syndrome or other encephalopathy" 

 .FDA : used in children Not to be وفقا لمـ  -0
 لا يوجد ابحاث تفيد استخدامو في ىذا الشكل الصيدلي.  -3
 

استناداً لقرار لجنة الباطنة في   Benexate HCl Betadexعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*
08/8/0213. 
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 : 32/2/3142: ذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انثاطُح تجهسرٓا فٙ ملحوظة

 .حيث أوصت المجنة  برفض المستحضر لعدم الحاجة إليو و لعدم مرجعيتو حيث أنو يوجد بدائل كثيرة أكثر فاعمية من ىذا المستحضر

 
 Midecamycinعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

200 mg H.G.Caps.  04/7/0213وذلك استناداً لقرار لجنة الباطنة في. 
 : 31/7/3142: ذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انثاطُح تجهسرٓا فٗ  ملحوظة

 :  وصت المجنة برفض المستحضر و ذلك للؤسباب التاليةحيث ا
يوميا وعميو فان التركيز المقدم غير مجدى عمميا .         1600 mg الجرعة الموصى بيا   -1 

بكثرة فى السوق المصرى و أقل و أمن فى الآثار الجانبية .  Macrolides يوجد بدائل من الـ   -2 
   

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة وعدم  -*
وذلك استناداً لقرار لجنة الباطنة في  .Ganciclovir 250, 500 mg H.G.Capsاستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى 

 .11/9/0213ولجنة أمراض الدم في  09/5/0213
 :39/5/3142: ذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انثاطُح تجهسرٓا فٙ  ملحوظة

دول المرجعية كما أن حيث رأت أنو ليس ىناك حاجة ليذا العقار لأن الأعراض الجانبية شديدة الخطورة والحالات التي تحتاج ىذا الدواء محدودة وتم سحبو من ال
 ىو الحقن .  First Line of Treatmentالـ
 

 :44/9/3142ٔذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انذو  تجهسرٓا فٙ 

  من ىذه المادة. Oral Dosage Formحيث أوصت المجنة برفض المستحضر و ذلك لسحبو من الدول المرجعية ولعدم الحاجة الى الـ 
 
 + Sildenafilعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

Apomorphine HCl   في صورةSublingual Tablets  17/9/0213استناداً لقرار لجنة الأمراض الجمدية والتناسمية في. 
 :47/9/3142جهذٚح ٔ انرُاسهٛح تجهسرٓا فٙ: ذى انعشض عهٙ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح نلأيشاض ان ملحوظة

 حيث أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الأتية:
 لعدم وجود دراسات تثبت كفاءة و فاعمية التركيبة المقدمة.-1
 تم سحبو من معظم دول العالم. -0
 .Sublingual Tabletsفي شكل  Sildenafilلا يوجد ما يثبت أنو يمكن إجراء الـ  -3
 
 .Vialفي صورة  Telavancin 750mgالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*
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: عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل Lamivudine + Stavudineبالنسبة لممستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*
 . 07/6/0210ار لجنة الباطنة في وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة استناداً لقر 

 : 37/6/3143: ذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انثاطُح تجهسرٓا فٗ  ملحوظة
 ٔ انرٙ أٔصد تالأذٙ:

 عذو انًٕافقح عهٙ انًسرحضش نلأسثاب الاذٛح: 
 Stavudine is avoided in both first and second line antiretroviral WHO recommendations 2010. 

 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة مع رفع مذكرة لوزير الصحة  -*

وذلك استناداً لقرار لجنة  SRفي صورة  Nitroglycerinلمموافقة عمى حظر تداول المستحضرات المسجمة المحتوية عمى مادة 
 التكافؤ ولجنة القمب ولجنة اليقظة الدوائية ولسحبو في الخارج وعدم مرجعيتو.

 

 : 3143/ 9/3:  ذى إعادج عشض انًسرحضش عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح نرقٛٛى دساساخ انرٕافش ٔ انركافؤ انحٕٖٛ تجهسرٓا فٗ ملحوظة

العممية بالتوصية بإعادة النظر فى تسجيل المستحضر و مثائمو نظرا لإحتمال عدم فعاليتو و لعدم مرجعية الشكل الصيدلى و استنادا لقرار المجنة والتى خمصت 
 . 0/12/0211المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 :37/5/3142ٔ ذى انعشض عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انقهة تجهسرٓا فٗ  -

 Nitroglycerin S. R capsuleالخاصة بمادة  bioavailabilityانـالمستحضرات وذلك لأن  برفضصت المجنة بعد الأطلبع عمى الممف المقدم من الشركة أو 
ختفاء القيمة العلبجية لو. First pass metabolismقد تختمف بعد الـ   مما يؤثر عمي مفعول الدواء وا 

 
 + Dapoxetineجراءات التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة: عدم الموافقة عمى استكمال إ -*

Vardenafil .وذلك لعدم المرجعية 
 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل أو استقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات  -*

 .04/7/0213استناداً لقرار لجنة الباطنة في  Tea bagsفي صورة  Sennaالمحتوية عمى 
 :31/7/3142:  ذى عشض انًسرحضش عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض انثاطُح تجهسرٓا فٗ ملحوظة

بيذا الشكل الصيدلى حيث أنيا تؤدى الى التيابات مزمنة بالقولون لجميع الأعمار و خاصة كبار السن كما أنو  Sennaرفض مستحضرات الـ حيث أوصت المجنة  ب
  .Clinical & Preclinical Studies لا يمكن تصنيفو كدواء حيث انو لم يمر بالمراحل المتعارف عمييا فى تسجيل الادوية من إجراء

 

  

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 12/6/2114 وية بجمستها فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأد

" الموافقة عمى المقترح المقدم من لجنة التسعير و يتم ايقاف والذي ينص عمى  14/5/0229إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
 المستحضرات الأتية:

- Omeprazole 20 mg Capsules        – Levofloxacin 750 mg & 500 mg Tablets –  
- Cephalexin 250 mg/5ml Syrup     – Cephalexin 500 mg Capsules & Tablets 

ض عمى الجنة عمى أن تقوم ادارة التسعير باخطار ادارة التسجيل في الحالات المماثمة التي يتم عرضيا عمى لجنة التسعيرة لايقاف الإستقبال دون العر 
 الفنية"

 

المستحضرات المحتوية عمى ٔ Cefoperazoneالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*
 .Cefoperazone + Sulbactamالتركيبة 

 

( استناداً لقرار المجنة   (Amoxicillin +  Flumequineعدم استقبال مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
ضافات الأعلبف بجمستيا في العممية المتخصص  .10/3/0214ة للؤدوية البيطرية وا 

أنو بالرغم من ان المادتين المحتوى عمييا المستحضر  10/3/0214ممحوظة: قررت المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضافات الأعلبف بجمستيا في 
استخدام كل  ا يتعارض مع الاخرى مما يعيق الوصول الى التاثير المطموب و عمى ىذا يفضلتعدان من المضادات القاتمة  لمميكروبات فان طريقة عمل كل منيم

ترى المجنة عدم لموافقة مادة عمى حدى كما ان الامراض المذكورة لا تصيب الطيور فى  نفس الوقت و بالتالى لا حاجة لمجمع بين ىاتين المادتين معا و بناء عميو 
 عمى ىذا المستحضر     

 

( استناداً لقرار المجنة   (Nicarbazin +  Maduramicinعدم استقبال مستحضرات بيطرية جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
ضافات الأعلبف بجمستيا في   .10/3/0214العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
عدم الموافقة حيث ان الدراسات و المراجع التى تقدمت  10/3/0214ا في ممحوظة: قررت المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضافات الأعلبف بجمستي

معا بل تزيد من  بيا الشركة المنتجة لممستحضر لا تفيد زيادة فاعمية و امان المستحضر عن المادتين الموجودتين كل عمى حدى و انو لا فائدة من اضافتيما
 السمية لممستحضر عن كل منيما .

سواء لمتداول المحمي أو  Enrofloxacinإعادة تسجيل المستحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة عدم الموافقة عمى  -*
 التصدير 
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 19/6/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
  الخاص بمستحضرات الأقراص الـ  13/3/0214إعادة صياغة قرار المجنة الفنية فيScored or Bisected :ليصبح 

 يتم إجراء: Scored or Bisected"بالنسبة للؤقراص الـ 
 Uniformity of dosage unit for scored tablets (Subdivision test) 

 وذلك طبقاً لدساتير الأدوية المعتمدة.  
قة في حالة عدم إجرائيا وعند إعادة التسجيل أوالإخطار النيائي، لا يتم الإفراج إلا بعد إجراء ىذا الاختبار وورود النتيجة بالمطاب

 في مطابقة التحميل لمتسجيل السابق إجراؤىا لممستحضر."
 

  الخاصة بمادة  04/3/0214الموافقة عمى البنود الآتية من توصية لجنة الأغذية الطبية فيPeppermint: 
 -و قررت الأتى : 04/3/0214حيث أوصت المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية بجمستيا فى 

 لمتسجيل كمكمل غذائي : Peppermint oilتم اعتماد تركيز مادة  -
56 mg/ day “Peppermint oil” = 0.062 ml / day “Peppermint oil” 

 :USP - Hand book of excipient – WHO بناء عمى ما تقدم فى كل من :
*The acceptable daily intake of Menthol / Kg body WT /day ≡ 0.4 mg ₓ 70 "adult    body wt" ≡ 

28 mg menthol /day  

* Peppermint oil contain about 50 % Menthol 

 28 mg "menthol" ₓ 2 ≡ 56 mg "peppermint oil"؞ 
 0.9-0.8ىو   special gravity of peppermint oilعمما بأن الـ 

 56 mg / day "peppermint oil” ≈ 0.062 ml / day” peppermint oil ؞ 

 سنة . 15سوف تستخدم المادة للؤطفال أكبر من  Martindaleبناء عمى ما تقدم فى مرجع ال  -
لن يتم إستخدام زيت النعناع فى صورة أقراص أو كبسولات معوية مغمفة لأنيا فى ذلك الشكل الصيدلى يكون ليا إستخدام  -

 .treatment of IBSعلبجى 
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  بالنسبة لممستحضرات الـSingle dose injections  بنفس التركيز ولكن بأحجام مختمفة فلب يتم تطبيق قرار المجنة الفنية
 عمييا ويتم إصدار إخطار منفصل برقم تسجيل منفصل لكل حجم. 01/6/0210في  بجمستيا

ٔانرٙ نٓا َفس انرشكٛز ٔنكٍ عثٕاخ  Infusion  &injection: اَّ تانُسثح نًسرحضشاخ 11/60/1611ملحىظة:  قررت اللجنة الفنية بجلستهب فى 

ركش يخرهفح: انًٕافقح عهٗ إصذاس إخطاس ذسجٛم ٔاحذ تًهف ذسجٛم ٔاحذ نهًسرحضش انز٘ ٚحرٕ٘ عهٗ عذج عثٕاخ )َفس انرشكٛز تأحجاو يخرهفح( يع 

تٍٛ انعثٕاخ انًخرهفح عُذ اعرًاد انثطاقاخ جًٛع انعثٕاخ انًسعشج ٔانرٙ ذى اعرًادْا تئخطاس انرسجٛم يع يشاعاج ذطثٛق قٕاعذ انرفشقح ٔانرًٛٛز 

 انخاسجٛح نٓزِ انًسرحضشاخ ٔٚرى إسفاقٓا تالإخطاس يع إنغاء يا ٚخانف رنك يٍ قشاساخ ساتقح.
 

 عمى إعفاء المستحضرات المحتوية عمى  الموافقةDiclofenac  بالشكل الصيدليOral drops  من قرار المجنة الفنية
في صورة أقماع:  Diclofenacبخصوص المستحضرات التى تحتوى عمى مادة الـ ينص عمى: "والذي  01/6/0210 الصادر في

بصورة واضحة  " "Juvenile Rheumatoid Arthritisسنوات إلا في حالات  6" لا يستخدم للؤطفال أقل من  الالتزام بوضع التحذير
 " Diclofenacالمحتوية عمى  Oral Dropsفي النشرة الداخمية. ويطبق ىذا القرار عمى الـ 

  
  بالنسبة لمستحضرات محاليل غسيل الكمى التي تم تسعيرىا وتمت الموافقة عمييا من قبل لجنة الثب ات كمستحضرات

لانيا مصنفة كمصنع دواء، تم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيميا  CEاو  ISO 13845صيدلية والشركة ليس لدييا 
 ية.كمستحضرات دوائية بشر 

 : 01/3/0213ممحوظة:  كانت قد قررت المجنة الفنية بجمستيا في 
فيما يتعمق بمحاليل غسيل الكمى التي لم يسبق تسجيميا بالإدارة المركزية لمشئون الصيدلية، يسري عمييا قرار المجنة الخاصة بتسجيل  -

 31/7/0210و 10/6/0210والمطيرات الصادر بجمستييا في مستحضرات التجميل والمستمزمات الطبية والمبيدات الحشرية المنزلية 
 والذي تضمن الالتزام بالتصنيف الأوروبي كمستمزم طبي طبقاً لمقواعد المعمول بيا.

فيما يتعمق بمحاليل غسيل الكمى المقدمة لإعادة التسجيل، فإنو يتم الموافقة عمى إعادة تسجيميا كمستحضرات صيدلية عمى أن يتم  -
 .ليتسنى تسجيميا كمستمزمات طبية عند إعادة التسجيل CE, ISO 13485وضاع بالحصول عمى شيادات توفيق الأ

 

  الموافقة عمى التغييرات الخاصة بالمستحضرات الحيوية التي تستوجب إجراء دراسة ثبات عمى المواد الفعالة أو المواد
الصحية ببمد المنشأ عمى ىذا التغيير وذلك في حالة البمك اعتماداً عمى موافقة السمطات  والمستحضرات الوسيطة أو

 المستحضرات الواردة من دول مرجعية.
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 26/6/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

" الموافقة عمى الإبقاء عمى أسماء المستحضرات والذي ينص عمى:  19/5/0214إعادة صياغة قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
 التي حصمت عمى موافقة لجنة الأسماء والبطاقات عمى أسمائيا قبل تغيير القواعد."

ل عمى أسمائيا قبل تغيير ليصبح " الموافقة عمى الإبقاء عمى أسماء المستحضرات التي حصمت عمى موافقة الإدارة العامة لمتسجي
 "القواعد

 
خاص بعدم الموافقة عمى عبوات لأقراص أو كبسولات تحتوي وال 05/8/0211لا يطبق قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*

 عمى أكثر من ثلبث شرائط عمى مستحضرات المكملبت الغذائية.
 
وذلك استناداً لقرار المجنة العممية   Epalrestatعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 تقرير مركز اليقظة الدوائية.و  14/5/0213المتخصصة لأمراض الغدد الصماء في 
بعدم الموافقة عمى المستحضر و ذلك 14/5/0213لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في ممحوظة:  أوصت المجنة العممية المتخصصة 

 للؤسباب الأتية:
 * عدم وجود دراسات عممية وافية عن ىذا المستحضر تثبت أمانو و فاعميتو.

 التي كانت موجودة في السوق العالمي قد تم سحبيا لخطورة آثارىا الجانبية.* الأدوية المثيمة 
 * عدم مرجعية التركيبة.

 كما أوصت المجنة بعرض المستحضر عمى لجنة الأدوية الغير مرجعية و مركز اليقظة الدوائية المصري.
 
استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  Piperidolateعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

 .08/8/0213لأمراض الباطنة في 
 رفض المستحضر للؤسباب الآتية :  08/8/0213قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة:

 زيادة نسبة حدوت امراض الكبد فى مصر .*الأعراض الجانبية المذكورة لمعقار شديدة السمية خاصة عمى الكبد مع الأخذ فى الاعتبار 
 *وجود بدائل اكثر أمانا لنفس الأستخدام المذكور من الشركة .

 *عدم مرجعية المستحضر .
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وعدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل  Oxatomideعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

افقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المستحضرات تحت التسجيل وعدم المو 
 .17/9/0213المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية في 

 برفض المستحضر وذلك : 17/9/0213حيث أوصت المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية بجمستيا فى  ممحوظة:
 قديما من مضادات الحساسية لا تؤدى الفائدة العلبجية المرجوة .لأنو يمثل جيلب -1
 يوجد بدائل لمضادات الحساسية بوفرة فى السوق المصرى و ىى اكثر امانا و فاعمية . -0
 
عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة  -*

Ramosetron  02/3/0214و 0/12/0213استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الباطنة في. 
برفض المستحضر حيث أن لو  02/3/0214 و 0/12/0213بجمستيا فى  حيث أوصت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة ممحوظة:

 أعراض جانبية كثيرة حيث أنو يؤدى إلى قصور فى الدورة الدموية بالقولون ونزيف شرجى.
 
 لعدم الحاجة. Clinofibrateأو  Ciprofibrateعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
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 3/7/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدم الموافقة عمى استكمال إجراءات التسجيل لممستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 .9/6/0213وذلك استناداً لقرار لجنة الأطفال في  Suppositoriesفي صورة   Trimethobenzamideمادة 

 :9/6/3142: ذى عشض انًسرحضشاخ عهٗ انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لأيشاض الأطفال تجهسرٓا فٙ  ملحوظة

 برفض المستحضر للؤسباب الآتية :حيث أوصت المجنة 
 بمراجعة المراجع العممية المعتمدة وجد أنو يسبب  -1

 "The extrapyramidal symptoms which can occur secondary to Tigan may be confused with the central nervous 

system signs of an undiagnosed primary disease responsible for the vomiting, e.g., Reye’s syndrome or other 

encephalopathy" 

 .FDA : Not to be used in children وفقا لمـ  -0
 لا يوجد ابحاث تفيد استخدامو في ىذا الشكل الصيدلي.  -3
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 11/7/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  انـــالموافقة عمى استثناء المستحضرات الصمبة من القرار الخاص بتحذيرPropylene Glycol  والصادر من لجنة
أشير من تاريخ المجنة لتوفيق اوضاعيا وذلك استناداً  6مع إعطاء ميمة لمشركات  14/3/0213الفارماكولوجي بجمستيا في 

 مع تطبيق ذلك عمى مستحضرات المكملبت الغذائية. 19/6/0214لتوصية لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 الأتى:  0213/ 14/3تيا فيقررت لجنة الفارماكولوجي بجمس  -ممحوظة:

 European Commission Guidelines for Excipients in the label package leaflet of Human فٗاستخدام ماورد أ. 

Medicinal Products   ( بحيث يرد فى نشرة المستحضرات التى تعطى عن طريق الفم أو الحقن ما يفيد باحتمال حدوث اثار عكسيةMay 

Cause Alcohol – Like Symptoms :مجم/كجم/يوم بالنسبو لمكبار.  422مجم/كجم/يوم بالنسبو للؤطفال أو  022( عند تعدى حد 
فى المستحضرات ىذه التركيزات تعرض نشراتيا عمى لجنة الفارماكولوجى لتحديد التحذيرات والاحتياطات  PGب. فى حال تخطى كمية الـ 

 ليا. Risk/Benefitءً عمى الفئات المستيدفة بيذه المستحضرات والـ الإضافية التى يمكن إضافتيا بنا
 
  الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة واستكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل واستقبال

وذلك  Oral Dosage Formsفي صورة  Vinpocetineأو مادة  Vincamineمستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة 
 .10/6/0214استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 
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 24/7/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  يتم فتح صندوق مثائل جديد لممستحضر وتدرج جميع مستحضراتmacrogol  التي ليا أثر علبجي في صندوق مثائل واحد
 الخاص بالمادة. molecular weightبصرف النظر عن 

  
  يتم تحويل  المستحضرات المحتوية عمىpolyethylene glycol  لمتسجيل كمستمزم طبي باعتبارهdiagnostic agent  والتي

 .Non-absorbable marker for GIT system evaluationيتم استخداميا ك 
 
 :الموافقة عمى إنشاء صندوق مثائل جديد لمتركيبةDextrose+Lidocaine  وذلك استنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة

 .09/4/0214لمتخدير في 
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 7/8/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
الموافقة عمى مد صلاحية الإخطار المبدئي مرة أخرى لمدة سنتين وذلك بعد انتهاء فترة الست سنوات الخاصة بتجديد  -*

 للآتي فقط:الإخطار المبدئي 
مستحضرات تم الانتياء من إجراء دراسة الثبات المعجمة وكذلك طويمة المدى الخاصة بيا وفي انتظار العرض عمى   -1

 لجنة الثبات أو تقديم طمب لمحصول عمى إخطار نيائي.
تياء صلبحية الإخطار مستحضرات يتبقى ليا ميمة لا تتجاوز العام للبنتياء من دراسة الثبات طويمة المدى من تاريخ ان -0

 المبدئي.
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  21/8/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
عمى المجنة الفنية مع عدم الرد عمى طمب  Ibuprofen Arginineيتم عرض جميع المستحضرات المقدمة كطمبات استعلبم والتى تحتوى عمى  -*

 .الاستعلبم إلا بعد العرض عمى المجنة الفنية والموافقو عميو
 

 حيوية(:* فى حالة الطوارئ والحاجة الممحة لممستحضرات المذكورة )الامصال والمقاحات ومشتقات الدم والمستحضرات المصنعة بإستخدام التقنيات ال
أو الييئة القومية  (NORCB)% من الشحنة بعد العرض عمى الييئة القومية لمبحوث والرقابة عمى المستحضرات الحيوية 32( يتم الإفراج عن 1البند )

ييئتين وذلك بدون لمرقابة والبحوث الدوائية مشفوعاً بإفادة من الطب الوقائى أو نواقص الأدوية يوضح الحالة الطارئة لممستحضر وورود موافقة أى من ال
 العرض عمى المجنة الفنية.

% منيا بعد العرض عمى المجنة الفنية والتأكد من 32% أخرى من نفس التشغيمة أو التشغيلبت التى تم الإفراج عن 02(  يمكن الإفراج عن 0البند )
 .01/28/0214لمراقبة الأدوية بجمستيا فى % التى تم الإفراج عنيا طبقاً لقرار المجنة الفنية 32إتمام كافة الإجراءآت عمى 

 
بخصوص موضوع السماح لمشركات باستخدام رصيد  14/7/0214* الموافقة عمى توصية المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية بجمستيا فى 

 methyl and حتوائو عمى مواد حافظةسنوات لا 3النشرات الداخمية لدييا غير مضاف بيا التحذيرات التى تنص عمى "لا يستخدم للؤطفال أقل من 

"propyl paraben  
 الآتى : 14/27/0214قررت المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية بجمستيا فى  -ممحوظة :

 "الموافقة عمي تعديل القرار السابق بحيث يكون:
 عمى أن تمتزم الشركة بكتابة التحذيرات عمى المطبوعات الجديدة.شيور فقط لاستنفاذ ما لدييا من نشرات وبطاقات  3. إعطاء الميمة لمشركة لمدة 1
 .وتمتزم الشركات التى ليس لدييا رصيد من بطاقات أو نشرات بدون تحذيرات بكتابة التحذيرات المطموبة فور اعتماد النشرة."0
 

إلى  Lotionفي صورة  100gm((Zinc Oxide 20gm + Olive Oil 76.753g/* الموافقة عمى تحويل المستحضرات المسجمة المحتوية عمى 
مستحضرات تجميل مع إلغاء رقم التسجيل عند إصدار إخطار التجميل مع تطبيق القرار عمى المثائل تحت التسجيل بنفس التركيز فى حالة طمب 

 الشركة ذلك .
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  28/8/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في
 يتم إجراء : Scored or Bisectedبالنسبة للؤقراص الـ  -*

Uniformity of dosage unit for scored tablets (Subdivision test) 

 وذلك طبقاً لدساتير الأدوية المعتمدة.  
إخطار إعادة التسجيل أو الإخطار النيائى، لا يتم الإفراج إلا بعد إجراء ىذا الاختبار وورود النتيجة بالمطابقة  وعند إصدار

 فى حالة عدم إجرائيا فى مطابقة التحميل لمتسجيل السابق إجراؤىا لممستحضر.
 مع إلغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة.

والخاص باستخدام رصيد النشرات  01/8/0214تعديل قرار المجنة الفنية فى  بالنسبة لمستحضرات المكملبت الغذائية: -*
 ليصبح:     methyl and propyl parabenالداخمية لدييا غير مضاف بيا التحذيرات الخاصة بالمستحضرات المحتوية عمى 

تاريخ اعتماد المجنة العممية لمنشرة  أشير لتوفيق أوضاعيا بإضافة التحذيرات لمنشرات وذلك من  3إعطاء الشركات ميمة  -1
 مع السماح باستخدام الرصيد الموجود فقط.

أشير تحتسب من تاريخ المجنة الفنية  3بالنسبة لممستحضرات السابق اعتماد نشراتيا قبل قرار المجنة الفنية، تمنح ميمة  -0
 د فقط.لتوفيق أوضاعيا بإضافة التحذيرات واستخدام الرصيد الموجو  08/8/0214فى 
 تمتزم الشركات التى ليس ليا رصيد من بطاقات أو نشرات بدون تحذيرات بكتابة التحذيرات المطموبة فور اعتماد النشرة. -3

تفويض الادارة العامة لمتسجيل انو بالنسبة لممستحضرات التى سبق رفضيا من قبل المجنة الفنية استنادا لقرارات المجنة العممية   -*
نة الادوية غير المرجعية لارسال البيانات العممية الحديثة المقدمة من الشركة الى المجنة العممية المختصة  المتخصصة او لج

 دون العرض عمى المجنة الفنية ثم يعاد العرض عمى المجنة الفنية بعد ورود قرار المجنة العممية المختصة و ذلك توفيراً لموقت.
تحضرات البيطرية المحتوية عمى مادة الزرنيخ فى الصورة العضوية وغير العضوية وعدم عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المس -*

لغاء تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم انتاج أو استيراد أى  استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى ىذه المادة وا 
 ر الجيات والإدارات المختصة .تشغيلبت جديدة من المستحضرات المسجمة وذلك اعتباراً من تاريخ المجنة مع اخطا
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  2/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  انــالإلتزام بمرجعية المستحضرات المحتوية عمى مادةDomperidone  ًنهـــطبقاFDA والـــــEMA:عمى أن يتم الآتي 

 مجم.12والتي تحتوي عمى تركيز أعمى من  Oral solid Dosage formsإلغاء  -1
 مجم. 62مجم وتركيز 12إلغاء المستحضرات المسجمة في شكل أقماع بتركيز  -0
مجم، عمى أن يتم تعديل النشرة ليكون المستحضر لمكبار  32الإبقاء عمى المستحضرات المسجمة في شكل أقماع بتركيز  -3

لعبوة الخارجية لممستحضر لحذف مـا يشـير إلـى أن المستحضـر مخصـص كجم أو أكثر، وتعديل ا 35والمراىقين الذين وزنيم 
  "لا يستخدم للؤطفال"عبارة واضحة في النشرة وعمى العبوة الخارجية تنص عمى أن  للؤطفال كما يتم وضع

 بالنسبة للؤشربة: يتم إلزام الشركات بوضع أداة مدرجة لمقياس الدقيق لمجرعة. -4
ـــة عمـــى مـــادة  -5 ـــة الفارمـــاكولوجي مـــع الأخـــذ فـــي  Domperidoneيـــتم مراجعـــة نشـــرة المستحضـــرات المحتوي مـــن قبـــل لجن

 الاعتبار التالي:
 تقنين الجرعة لتكون: - أ
 لمكبار:  -

For adults and adolescents weighing 35 kg or more:  10 mg up to three times daily by mouth. These 

patients may also be given the medicine as suppositories of 30 mg twice daily.  

 للؤطفال: -
For children and adolescents weighing less than 35 kg:  0.25 mg / kg bodyweight by mouth up to three 

times daily.  

  .Bloating & heartburnع اسرخذايّ فٙ حالاخ ٔيُ Nausea & Vomitingقصش دٔاعٙ الاسرخذاو عهٗ  - ب

Domperidone-containing medicines should continue to be used in for the management of the 

symptoms of nausea and vomiting 

Domperidone should no longer be authorized to treat other conditions such as bloating or heartburn 

 وضع حد أقصى لمدة العلبج )لا تزيد عن أسبوع(: -
The medicine should not normally be used for longer than one week. 

 إضافة التحذيرات وموانع الاستخدام المنصوص عييا أدناه: - ت
o It must not be given to patients with moderate or severe impairment of liver function, 

or in those who have existing abnormalities of electrical activity in the heart or heart 

rhythm, or who are at increased risk of such effects. 

o Should not be used with other medicines that have similar effects on the heart or reduce 

the breakdown of domperidone in the body (thus increasing the risk of side effects). 

 إلزام الشركات حاممة الرخص التسويقية بالآتي: -6
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 .التقدم لمجنة المتغيرات بالطمبات المذكورة أعلبه 
 ارماكولوجي لتعديل النشرة كماىو موضح أعلبه.التقدم لمجنة الف 

 .ليشتمل عمى الضوابط الجديدة لاستخدام المستحضر DHPC letterتوزيع خطاب 
 .17/7/0214وذلك بناءً عمى المقترح المقدم من لجنة اليقظة الدوائية في 

 الصحة والسكان بذلكممحوظة: يكون قرار إلغاء المستحضرات المسجمة نافذاً فقط عند صدور قرار من وزير 

  لتصبح ثلبث سنوات بدلًا  06/10/0213الموافقة عمى تمديد فترة نقل التصنيع المؤقت التي نص عمييا قرار المجنة الفنية في
 من سنتين.

  ليصبح: الموافقة عمى قبول طمبات الاستعلبم الخاصة بمستحضر  01/8/0214تعديل قرار المجنة الفنية فيIbuprofen 
الخاص  1/4/0212بكل الأشكال الصيدلية واستثناؤه من قرار المجنة الفنية في  Arginineالتي تحتوي عمى مادة 

 مع مراجعة صندوق المثائل NSAIDsبالــ

   الموافقة عمى التقدم لتسجيل المستحضرات المحتوية عمىEtoricoxib  90بتركيزيmg  60وmg  واستثنائيا من قرار
  NSAIDSالخاص بالـ  1/4/0212المجنة الفنية في 

  نـ مادة ابخصوص استخدام  10/9/0213يتم مد الميمة الممنوحة لتطبيق قرار المجنة الفنية فيEthanol  في مستحضرات
 المكملبت الغذائية التي تستخدم للؤطفال وذلك لمدة ثلبث شيور أخرى.
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  9/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 :عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى التركيبة 
   (Vitamin A (palmitat) 30,000 I.U & Vitamin E 70 mg)  
 

 -  يتم تفويض لجنة المتغيرات لمبت في طمبات تغيير الممح الخاص بالمادة الفعالة بما لا يمس التركيز النيائي لمقاعدة وذلك
 .الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنيةدون 
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  16/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  الموافقة عمى تسجيل المستحضرات المحتوية عمى مادةLactoferrin  لغاء قرار المجنة الفنية في كمكملبت غذائية وا 
 0214/ 18/8العممية المتخصصة للؤغذية الطبية فى الخاص بيذه المادة وذلك استناداً لقرار المجنة  18/12/0210

 :قشسخ 42/41/3143انهجُح انفُٛح نًشاقثح الأدٔٚح تجهسرٓا فٙ : ممحوظة

وعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات التي تم استقباليا المحتوية  Lactoferrinعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة 
 . 02/6/0210استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤغذية الطبية في  عمى ىذه المادة

 

  الموافقة عمى فتحbox  جديد لمــoral soluble film. 
 
  بخصوص فتح صندوق مثائل جديد لمادةFerric Citrate Hydrate ام يتم اعتبارها من املاح الحديد: 

  عدم الموافقة عمى فتح صندوق مثائل جديد

  والمجنة العممية المتخصصة لأمراض  11/9/0214والموافقة عمى قرار لجنة الفارماكولوجي  5/6/0214إلغاء قرار المجنة الفنية في
عمى أن يتم متابعة ىذه المستحضرات  SRفى صورة  Nitroglycerinبالإبقاء عمى المستحضرات المحتوية عمى   04/9/0214القمب في 

 ن قبل الييئات الصحية الدولية وموافاتنا بأي مستجدات عن طريق مركز اليقظة الصيدلية المصري.وأي قرارات تصدر بشأنيا م

 

  الخاص بمادة الـــ 1/8/0213إلغاء قرار المجنة الفنية في Calcium Levulinate  والموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية
 . عمييا مع إضافة التحذيرات الخاصة بيذه المادة بالنشرة

بأي من أملبح الكالسيوم  Ca levulinateاستبدال مادة الـ عهٗ: "  4/2/3142انهجُح انفُٛح نًشاقثح الأدٔٚح تجهسرٓا فٙ نص قرار : ممحوظة
 ."11/4/0213التي تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في المرجعية في جميع المستحضرات 
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  23/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  145الموافقة عمى التركيز mcg/capsule  290 وعدم الموافقة عمى التركيز mcg/cap وعدم استقبال مستحضرات جديدة
 .0/12/0213استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  Linaclotide 290mcgتحتوي عمى 

فقط وذلك  mcg 145أوصت بالموافقة عمى المستحضر بتركيز  0/12/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في ممحوظة: 
حيث أنيا أكثر أماناً فى الإستخدام و فى حالة عدم الإستجابة يمكن أن يأخذ المريض  mcg 145الإكتفاء بالجرعة الصغيرة لمتحفظات الآتية: 

بالسوق المصرى قد تؤدى إلى مضاعفات جانبية خطيرة و  mcg 290 قرصين وذلك تحت إشراف الطبيب المعالج حيث أن تواجد الجرعة الكبيرة 
 ديل فى السوق المصرى يمكن المقارنة معو فى السعر. ترى المجنة أنو ليس لو ب

   عدم استكمال اجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمىTosufloxacin  المجموعة من وىذه
 وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه التركيبة وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة  Quinolonesالــــ

 .0/12/0213لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 أوصت برفض المستحضر للؤسباب الآتية: 0/12/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة:

ــ -  ليا أعراض جانبية خطيرة عمى الصفائح الدموية و عمى الكمى و عمى الكبد.  Quinolonesىذه المجموعة من الــ
 المستحضر غير مرجعى ولا يوجد إلا فى اليابان بتركيزات مختمفة و ىناك إختلبف عرقى بين اليابانين و المصريين.ىذا  -

  عدم استكمال اجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى تركيبة(Diphenhydramine Salicylate 

+ Diprophylline) ييا استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عم
 .0/12/0213بجمستيا في 

 أوصت برفض المستحضر للؤسباب الآتية: 0/12/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  ممحوظة:
و ىذه  Diphenhydramine ٔDiprophylline (Bronchodilator)  (First Generation Antihistamine)العقار يحتوى عمى  -1

 التركيبة ليس ليا استخدام فى الأمراض المعروفة.
 لو أعراض جانبية كثيرة. Histamineالجيل الأول من مضادات الـ  -0
 ىذه التركيبة غير مرجعية ولا يوجد ليا مثيل إلا فى ألمانيا عمى ىيئة لبوس شرجى وغير مسوق. -3
إستخدمات الدواء المذكورة من الشركة ليس ليا علبقة بالمكونات حيث أن الشركة ذكرت فى الممف العممى أنو للئستعمال فى حالات الغثيان  -4

 ليا تأثير مييج لمغشاء المخاطى لممعدة. Aminophyllineوالقئ وكلب المكونين ليس ليما مفعول مضاد لمقئ وكذلك مركبات الـ 
 

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: 01       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 عدم استقبال م(  ستحضرات جديدة  تحتوي عمى التركيبةNSAID + Proton Pump Inhibitor وعدم استكمال اجراءات )
المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة  تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمى ىذه التركيبة استناداً لقرار

 .0/12/0213بجمستيا فى 
من أعضاء المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم  : تم العرض عمى المجنة المجمعةممحوظة

ترى المجنة عدم الاطمئنان في تداول ىذه الأدوية التي تشمل مجموعتين  بالأتي: 0210/ 07/0والتأىيل وجراحة العظام و التي أوصت بجمستيا في 
والمختمفة في الاستخدامات.  كما ان الاستخدام المتكرر لمثل ىذه الادوية في اليوم الواحد يمكن ان يؤدي الى  half lifeمن المواد المختمفة في الـ 

 مضاعفات طبية من أحد المكونات دون الآخر. 
، بل تشعر المجنة أن ىذه وترى المجنة أن وجود ىذه المواد الفعالة في ىذه المركبات متوفرة في السوق المصري ولا يوجد احتياج فعمي ليذه الاضافة

 الاضافة قد تؤدي الى بعض المضاعفات غير المرئية.
 في مركبات أخرى وفتح صناديق المثائل.  NSAIDكما أن الموافقة عمى ىذه المركبات سيفتح المجال لتسجيل العديد من الـ  

الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة قررت عدم  31/15/2112و بالعرض عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها فى 
 ."NSAIDs + Proton Pump Inhibitor"من 
أكدت عمى قرارىا السابق بالرفض فى المجنة المجمعة من أعضاء المجنة :0/12/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  

و قرار  07/0/0210العممية المتخصصة لأمراض الباطنة و المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى 
 . 31/5/0210المجنة الفنية بجمستيا فى 

 يدة لمادة عدم استقبال طمبات إستعلبم جدIbudilast ٔ عدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي
ولقرار المجنة العممية  3/9/0213تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر في 

 . 03/12/0213المتخصصة للؤمراض النفسية و العصبية بجمستيا فى 
  المستحضر عمىتم عرض ىذا  ممحوظة:

 :3/9/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في  - 1
  Platelet inhibitors & Phosphodiestrase inhibitorsتفيد أن  Guidelinesوالتى أوصت برفض المستحضر و ذلك لأنو لا يوجد أى 

 .  Asthmaتستخدم في علبج الـ    Leukotrienes receptors antagonist يٍونظرا لتوافر بدائل كثيرة   Asthmaليا دور في علبج الـ 
 كما أوصت  بتحويل المستحضر لمعرض عمي المجنة العممية المتخصصة للبمراض النفسية والعصبية .

ر لعدم وجود حيث أوصت المجنة برفض المستحض :03/12/0213المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية و العصبية بجمستيا فى  -0
 دراسات كافية تثبت امان وفاعمية المستحضر فى الأمراض النفسية و العصبية.   
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  عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىAnagliptin  وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل
 .02/11/0213الغدد الصماء بجمستيا فى التي تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض 

 أوصت بأنو لا يوجد ضرورة لتسجيل المستحضر للؤسباب الآتية::02/11/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء بجمستيا فى  ممحوظة:
 .DPP-4 inhibitorsوجود مثائل كثيرة فى السوق المصرى من نفس المجموعة  -
 وجود إلا فى اليابان و التى تختمف عن المصريين فى التركيب الجينى و العرقى.العقار المقدم غير م -

  عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىTeneligliptin HBr Hydrate   وعدم استكمال إجراءات تسجيل
لغدد الصماء المستحضرات تحت التسجيل التي تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض ا

 .02/11/0213بجمستيا فى 
 أوصت بأنو لا يوجد ضرورة لتسجيل المستحضر للؤسباب الآتية: 02/11/0213دد الصماء بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغممحوظة: 

 .DPP-4 inhibitorsوجود مثائل كثيرة في السوق المصري من نفس المجموعة  -
 موجود الا في اليابان والتي تختمف عن المصريين في التركيب الجيني والعرقي.العقار المقدم غير  -

  عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىVoglibose  وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل التي
 .02/11/0213بجمستيا فى تحتوي عمييا وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الغدد الصماء 

أوصت المجنة برفض المستحضر و ذلك لأن الدراسات  02/11/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء بجمستيا في ممحوظة:
 وىو ليس محل العرض.   Voglibose 0.2 mgكما أنيا بخصوص   14/5/0213المقدمة غير مستوفاة لطمبات المجنة فى 

  عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىBalofloxacin  وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل
 .07/11/0213وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الكمى والمسالك البولية في 

 أوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية: 07/11/0213تيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى و المسالك البولية بجمس ممحوظة:
 المستحضر غير موجود بالدول المرجعية. -1
 الموجودة بالسوق المصرى. Fluroquinoloneالدراسات المقدمة لا تفيد أنو يقدم ميزة عن الـ -0

 عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى Peginesatide تسجيل المستحضرات تحت التسجيل  وعدم استكمال إجراءات
 .07/11/0213وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الكمى والمسالك البولية في 

و  FDAأوصت برفض المستحضر و ذلك لأنو قد تم سحبو من الـ 07/11/0213المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى بجمستيا فى ممحوظة: 
 .   Anaphylaxisذلك بسبب الـ 
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  31/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  الموافقة عمى إجراء متطمبات تغيير بيان التركيب عمىPilot Batch  عمى ألا يتم تداوليا في السوق المحمي ويتم متابعة
  الشركة ذلك.في حال طمبت  ٔرنك التصنيع وحظر التداول من قبل الإدارة العامة لمتفتيش

 

  عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة(Streptomycin + Neomycin)   في صورةOral dosage 

forms  مع التأكيد عمى قرار المجنة الفنية 0214/ 6/4وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال في
 . Neomycin oral suspensionوالخاص بعدم تسجيل   9/1/0221في 

عمى المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فى  Neomycin oral suspensionتم عرض موضوع استخدام   -ممحوظة:
9/1/0221: 

 Neomycin oralوالتى قررت بناءاً عمى تقرير لجنة الفارماكولوجى التوصية بعدم تسجيل أو إعادة تسجيل مستحضرات 

suspension  و ذلك لإيقاف استخداميا عالمياً لشدة سميتيا فى الأطفال و الاستمرار فى تسجيل الأقراص لمكبار مع وضع
 .Enema for prehepatic comaالتحذيرات اللبزمة و ضرورة تحضيره عمى   ىيئة 

 :ب الآتية:توصى برفض المستحضر للؤسبا6/4/0214المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا في  - 
  FDA Black box warningنهـوفقاً   -1
 .لشدة سميتو عمى الأطفال  -0
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  6/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

عدم الموافقة عمى إعادة  تسجيل المستحضرات المسجمة وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل  -*
وذلك لعدم فاعمية المادة في دواعي الاستخدام  Amantadineمستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة الـوعدم استقبال 

 .وعدم مأمونيتيا influenza Aالمذكورة بالنشرة ومن ضمنيا 
  

في     Ritodrineعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات مع وقف إنتاج أي مستحضرات محتوية عمى مادة  -*
ٔعذو اسرقثال يسرحضشاخ جذٚذج من تحذير من استخداميا  EMAانـوذلك طبقاً لما ورد في  oral dosage formsصورة 

 .ذحرٕ٘ عهٛٓا فٙ ْزِ انصٕسج
 

ليصبح: عدم استكمال إجراءات تسجيل  Vogliboseالخاص بمادة  03/12/0214تعديل قرار المجنة الفنية في  -*
ٔرنك اسرُاداً  0.3mgترشكٛز  Vogliboseحضرات جديدة تحتوي عمى مادة المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مست

 . 31/44/3142نقشاس انهجُح انعهًٛح انًرخصصح لايشاض انغذد انصًاء تجهسرٓا فٙ 
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  13/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  الموافقة عمى قبول طمبات الإستعلبم الخاصة بمادةPirfenidone  267بتركيزmg  فقط حيث أنو التركيز المرجعي الوحيد
ويذكر ذلك في  10/10/0213لعدم المرجعية مع الإلتزام بمتطمبات لجنة اليقظة الدوائية في  200mgوعدم الموافقة عمى تركيز 

 إخطار التسجيل.
 :وقررت  11/11/1612ملحىظة: تم عرض المىضىع على لجنة اليقظة الدوائية بجلستهب 

 للاستخدام التالً فقط:  Orphan drug"أن المستحضر مسجل فً الاتحاد الأوروبً كـ 

Treatment of mild to moderate Idiopathic Pulmonary Fibrosis (IPF). 

الذي ٌضم المستحضرات التً تحتاج إلى رقابة إضافٌة نتٌجة خطورتها أوعدم توافر معلومات  "Additional Monitoring"كما أنه مدرج بنظام 
والتً تلزم الشركة حاملة الرخصة التسوٌقٌة له  (Risk Management Plan)كافٌة عنها، وقد سمح بتسجٌله فقط من خلال خطة لإدارة مخاطره 

 سوٌقٌة:بالقٌام بالأنشطة التالٌة كشرط لاستمرار رخصته الت

1- Obligation to conduct post-authorization measures:  

The MAH shall complete Post-Authorisation Safety Study of Pirfenidone A Prospective Observational Registry 
to Evaluate Long-Term Safety in a Real-World Setting. Safety updates to coincide with PSUR timetable. 

2- The MAH must ensure that at launch all physicians who are expected to prescribe Perifinidone are provided 
with a physician information pack containing the following:  

 Product information (SPC)  

 Physician information (safety checklists) 

 Patient information (PIL)  

 وعلٌه فأي شركة ترغب بتسجٌل المستحضر فً مصر علٌها أن تقوم بتقدٌم االمستندات التالٌة فً ملف تسجٌل المستحضر:
 تقدٌم الوصف التفصٌلً لنظام الٌقظة الدوائٌة بها. -2خطة لإدارة مخاطر المستحضر.     تقدٌم -4

لٌها من وأنه فً حالة الحصول على إخطار التسجٌل ٌكون استمرار التسجٌل مشروطاً بتنفٌذ الشركة لأنشطة خطة إدارة المخاطر التً ٌتم الموافقة ع
 مأمونٌة المستحضر وفقاً للدورٌة المعلنة من المركز." المركز، وكذلك تقدٌم التقرٌر الدوري لتحدٌث

 
 

   ضافات الأعلبف في الخاص بالمستحضرات  17/9/0214الموافقة عمى قرار المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
 Thiocynateالمحتويو عمى مواد فعالة عمى ىيئة املبح 

 و قررت اللجنه الأتً :11/9/2114للأدوٌة البٌطرٌة وإضافات الأعلاف بجلسة تم العرض على اللجنة العلمٌة المتخصصة ملحوظة: 
 Erythromycinوالمتعارف على استخدامها فى المجال البٌطرى هى   Thiocynate"المستحضرات البٌطرٌة المحتوٌة على املاح الـ 

Thiocynate   عدة عقود دون ظهور اى أثار جانبٌة على الحٌوانات المعالجة فقط وهى من المستحضرات شائعة الاستعمال فى المجال البٌطرى منذ 
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  27/11/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  الموافقة على استكمال إجراءات تسجٌل المستحضرات المحتوٌة على مادةDaclatasvir   بنظامFast Track. 

  الموافقة عمى استخدام مستحضراتsimeprevir   وفقاً لمبروتوكول العلبجي(Interferon+Ribavirin+ 

Simeprevir) مع عمل Post-marketing Cohort Study .عمى المرضى المصريين مستخدمي الدواء 
 simeprevir +sofosbuvir with or without)وفقاً لمبروتوكول العلبجي  simeprevirأما بالنسبة لاستخدام 

Ribavirin) فيتم إرجاء النظر فيو ولا يتم العمل بو لحين ورود أدلة اكمينيكية كافية تثبت فعالية ىذا البروتوكول في علبج :
Genotype 4   13/11/0214وذلك استناداً لقرار لجنة اليقظة في. 
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  4/12/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

  مكان تصنيع في دولة غير مرجعية بالإضافة إلى المصنع في الدولة المرجعية يتم تطبيق قرار المجنة الفنية  إضافةفي حالات
 والذي ينص عمى: 13/6/0213في 

دة بأنو في حالة تور "الموافقة عمى التوصية المقدمة من الإدارة العامة لمتسجيل بشأن القواعد المنظمة لنقل مكان تصنيع المستحضرات الصيدلية البشرية المس 
ىا من التفتيش تقدم شركة لنقل مكان تصنيع مستحضر من دولة مرجعية إلي مصنع بدولة غير مرجعية لتوقف الإنتاج بالمصنع بالدولة المرجعية ، فيتم إعفاؤ 

فويض الإدارة العامة لمتسجيل بالبت في عمى المصنع بالدولة غير المرجعية في حالة تداول المستحضر الذي يصنع في ىذا المصنع في دول مرجعية ، ويتم ت
ن تقدم الشركة مثل ىذه الطمبات دون الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية في ضوء ما تم الموافقة عميو، ويطبق ذلك عمى المستحضرات المقدمة لمتسجيل عمى أ

  خطار التسجيل ويطبق القرار عمى المستحضرات البيطرية"ما يثبت استمرار التداول في البمد المرجعي طوال فترة التسجيل في مصر ويذكر ذلك في إ
 وذلك بشرط تداول المستحضر الذي يتم تصنيعو في الدولة غير المرجعية في دول مرجعية .

 :تحديد عدد طمبات التسجيل المقدمة بغرض التصدير والمناقصات لتكون كالآتي 
 طمــب فى الشير 0بالنسبة لممصانع : عدد  -
 طمــب فى الشير 1عدد  Toll :التصنيع لدى الغير بالنسبة لشركـات -

   عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيل وعدم
لقرار استناداً  dispersible table في صورة  (Ibuprofen + Paracetamol)استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة 

 02/0/0214لجنة الأدوية غير المرجعية في 
 02/0/0214: قرار لجنة الأدوية غير المرجعية فيممحوظة

 بعد دراسة الموضوع  ترى المجنة:
 عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر بيذا الشكل الصيدلى لاستخدامو فى الاطفال وذلك للبسباب الاتية:

 والتى تحفظت عمى مأمونية استخدام ىذه التركيبة فى الاطفال. American Academy of Paediatricsتوصيات ال  -1
 والتى قررت عدم الموافقة عمى ىذه التركيبة استنادا عمى 16/8/0210تماشيا مع توصيات لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في  -0
 .National Institute of Health and Clinical Excellence (NICE) Guidelines, May 2007نـ

بعدم إستقبال أى مستحضرات أو عدم  00/12/0229و  08/5/0229ويأتى ىذا تأكيدا عمى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستييا فى 
، وكذلك المجنة الفنية فى جمستيا بتاريخ Ibuprofen + Paracetamolالموافقة عمي تسجيل مستحضرات أو إعادة تسجيل مستحضرات تحتوي عمي تركيبة الـ 

( في صورة أشربة ومعمقات  Ibuprofen + Paracetamolحيث قررت  أن تمنح الشركات التي لدييا مستحضرات مسجمة تحتوي عمي مادتي ) 15/7/0212
ودة في المستحضرات ليا مرجعية عممية معترف بيا من حيث الفاعمية للؤطفال ميمة ثمانية عشر شيراً من تاريخ المجنة لإختيار مادة فعالة واحدة من المواد الموج

" عمي الاسم مع  الاعفاء من صندوق المثائل ، وبعد انتياء ىذه الميمة يتم الغاء المستحضرات التي "Nوالأمان وذلك بذات رقم التسجيل والسعر مع اضافة حرف 
 تحتوي عمي ىذه التركيبة.
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  إيقاف إنتاج المستحضرات المحتوية عمىcarisoprodol  وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا ورفع مذكرة لمعالي وزير الصحة
  5/6/0214والسكان لمموافقة عمى حظر تداول المستحضرات المحتوية عمى ىذه المادة استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في 

 تؤدى إلى الإدمان. carisoprodol   عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر حيث أن مادة  5/6/0214في  الأدوية غير المرجعية ممحوظة: قرار لجنة 
  والذى ينص عمى :03/6/0211بالإضافة لقرار لجنة اليقظة  بتاريخ 

 FDAوال  EMEAترى المجنة أن ميزان المنافع لممخاطر ليس فى صالح المستحضر حيث أنو يسبب الإدمان وفقا لتقرير ال 
EMEA: The CHMP has concluded that there is a risk of abuse and addiction intoxication and psychomotor impairment with Carisoprodol. 

FDA: Cases of dependence, withdrawal, and abuse of have been reported with prolonged use. 

 لذا توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر المقدم وسحب المستحضرات التى تحتوى عمى ىذه المادة

  عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمىrimantadine  في صورة شراب وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات
 7/8/0214تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمييا في صورة شراب استنادا لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في  

 7/8/0214: قرار لجنة الأدوية غير المرجعية فيممحوظة
 .Center of disease control and prevention (CDC)و رأي  3/7/0214قظة الدوائية بتاريخ بعد دراسة الموضوع و كذلك رد لجنة الي

 ترى المجنة الأتي:
 إن ىذه المادة ليست فعالة ضد أنواع فيروسات الأنفموانزاالحالية سواء لمعلبج أو لموقاية. .1

"But many strains of influenza, including the 2009 H1N1 influenza, are now resistant to these two drugs (Amantadine & Rimantadine). 

Centers of disease control and prevention (CDC) has not recommended the use of these two drugs for recently circulating influenza viruses." 

 و ىما الدولتان المرجعيتات الوحيداتان ليذه التركيبة.  FDAإيقاف شكل الشراب كما تم إيقافو في كل من فرنسا و  .0
 و بناءا عميو ترى المجنة عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر   بيذا  الشكل الصيدلى )الشراب(.

 :3/7/0214قرار لجنة اليقظة الدوائية  بتاريخ 
 بعد دراسة الموضوع وجد أن :

 شكل الشراب تم إيقافة من فرنسا والولايات المتحدة وىما الدولتان المرجعيتان الوحيداتان ليذة التركيبة  .-
 أن الإستخدام للؤطفال فى الولايات المتحدة لموقاية وليس لمعلبج وىو ما ينذر فى مصر . -
 الفيروسات الحالية أن التركيبة ليست فعالة ضد أنواع -

 وبناء عميو ترى المجنة أن ميزان المنافع لممخاطر ليس فى صالح الشكل الصيدلى الشراب

  أو استقبال أي مستحضرات جديدة تحتوي عمى  وعدم استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات تحت التسجيلعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل
 10/6/0214لجنة الأدوية غير المرجعية في   في مستحضرات للؤطفال استنادا لقرار Paracetamol + Phenobarbitoneىذه التركيبة 

 بعد دراسة الموضوع رأت المجنة:و 10/6/0214المجنة بتاريخ ممحوظة: تم العرض عمى لجنة الأدوية غير المرجعية 
بخصوص تركيبة مشابية والذى نص عمى عدم الموافقة عمى اعادة  1/9/0213قرارىا السابق الصادر فى عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر بتركيبتة الحالية وتؤكد عمى 

 :Medscapeتسجيل المستحضر بالتركيبة الحالية حيث ان ميزان المنافع الى المخاطر سمبى وفقا لممرجع العممى 
On the basis of risk/benefit analysis, neither long-term nor intermittent anticonvulsant therapy is indicated for children who have 

experienced 1 or more simple febrile seizures. 
Continuous therapy with phenobarbital or valproate decreases the occurrence of subsequent febrile seizures. 

Both therapies confer significant risks and potential adverse effects, whereas additional simple febrile seizures have no proven risk. 

These medications are not recommended, since the potential benefits do not outweigh the potential risks. 
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  11/12/2114 فيقرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها 

  يتم إلزام الشركات صاحبة أي مستحضرات في صورةUnit dose  لتوضيح الميزة التي تقدميا ىذه العبوة(unit 

dose)  وذلك لمعرض عمى المجان العممية المتخصصة لدراسة ما تقدمت بو الشركة مع الأخذ في الاعتبار الجرعة ومدة
 .multidoseالعلبج الخاصة بالمستحضر والتكمفة بالمقارنة بالعبوة 

 
  عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادةBufexamac   الصيدلية استناداً لإفادة مركز اليقظة

 المصري.
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  18/12/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 الذي ينص عمى: 0/1/0214إلغاء قرار المجنة الفنية في  -*
وذلك استناداً لقرار لجنة  Eye Dropsفي صورة  Tranilast"عدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى ىذه المادة  

 "01/5/0213أمراض العيون في 
فقط وذلك استناداً لقرار لجنة امراض  used for allergic conjunctivitis وىوبشرط الالتزام بدواعي الاستخدام  

  03/9/0214العيون في 
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  25/12/2114 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في

 لدى الإدارة العامة لمتراخيص لمدة عام اعتباراً من تاريخ المجنة. (Toll)يتم وقف قيد شركات التصنيع لدى الغير  -*

مع الإلتزام  mg & 267 mg 200بتركيزى  Pirfenidone الموافقة عمى التقدم لتسجيل المستحضرات المحتوية عمى -*
 10/10/0213بمتطمبات لجنة اليقظة الدوائية فى 

 وتضمن قرارىا الآتى : 10/10/0213ممحوظة : تم عرض الموضوع عمى لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا 
 عمى أى  شركة ترغب بتسجيل المستحضر فى مصر عمييا أن تقوم بتقديم االمستندات التالية فى ممف تسجيل المستحضر:

 تقديم خطة لإدارة مخاطر المستحضر. -4
 قظة الدوائية بيا.تقديم الوصف التفصيمى لنظام الي -3

مييا وأنو فى حالة الحصول عمى إخطار التسجيل يكون استمرار التسجيل مشروطاً بتنفيذ الشركة لأنشطة خطة إدارة المخاطر التى يتم الموافقة ع
 من المركز، وكذلك تقديم التقرير الدورى لتحديث مأمونية المستحضر وفقاً لمدورية المعمنة من المركز.

 

مع الإلتزام بإجراء دراسة تكافؤ  Tadalafilالموافقة عمى استكمال إجراءات تسجيل المستحضرات الجنيسة المحتوية عمى مادة  -*
 16/10/0214حيوى بالمقارنة بالمستحضر الأصيل دون الحاجة لإجراء دراسات إكمينيكية وذلك استناداً لقرار المجنة الاستشارية فى 

 

ومثائمو كمستحضرات تجميل مع الإلتزام بتركيبة المستحضر المرجعى وذلك  Listerineالموافقة عمى إعادة تسجيل مستحضر  -*
وتوصية لجنة الفارماكولوجى فى  20/10/0214استناداً لقرار المجنة الفنية لتسجيل المستمزمات الطبية ومستحضرات التجميل فى 

23/12/0213 . 
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