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 32/12/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات
 
 مجم: 61في صورة أقماع بتركيز أعمى من  Diclofenacبالنسبة لممستحضرات التي تحتوي عمى مادة   -*

ارجية " وذلؾ عمى العبوة الخ For adultsلمبالغيف/ يتـ الالتزاـ إما بكتابة التحذير "لا يستخدـ للؤطفاؿ"  أو كتابة "
 .والنشرة
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 15/13/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

في  Vancomycin ىستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عما ىلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمإ -*
لجنة وقرار  99/7/9292لأسناف بجمستيا في مجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة االاستناداً لقرار  Gelصورة 

 .99/02/9292 يبجمستيا ف يالفارماكولوج
:عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر لعدـ مناسبة الشكؿ الصيدلى  99/02/9292قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -: ممحوظة

 للئستخداـ المقدـ مف الشركة والتخوؼ مف إساءة استخدامو موضعيا.
بعدـ الموافقة عمى المستحضر حيث أنو غير :  99/7/9292المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة الأسناف بجمستيا في وصت أ -3

أنو يستعمؿ عف طريؽ الحقف و أف امتصاصو ضعيؼ عف طريؽ الفـ , والممؼ المقدـ مف  FDAمسجؿ فى أى دولة مرجعية ومذكور فى الػ
 قميمة لا يجب الأخذ بنتائجيا عمى المطمؽ. الشركة يحتوى عمى مجموعة أبحاث

 
  التركيبة  ىستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عما ىلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمإ -*

(Candesartan + Nifedipine)   4/00/9292المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في استناداً لقرار 
 .90/7/9206 يبجمستيا ف يولوجلجنة الفارماكوقرار 
عدـ الموافقة عمى المستحضرات و ذلؾ لعدـ  :4/00/9292قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في  -: ممحوظة

      Short acting Nifedipine is not first line treatment in hypertension كما أف الانتياء مف الدراسات الاكمينيكة
اٌذساعاخ الاو١ٕ١ٍى١ح إٌّشٛسج ػٍٝ ذشو١ثح -2-:تشفط اٌرشو١ثح ٌلأعثاب ا٢ذ١ح :32/7/3122ٚصد ٌعٕح اٌفاسِاوٌٛٛظٝ تعٍغرٙا فٝ أ -

Nifedipine  +candesartan  .ذرؼذ اٌصّا١ٔح أعات١غ ,ٚ تاٌراٌٝ ٔرائط الاعرخذاَ غ٠ًٛ اٌّذٜ ٌٙزٖ اٌرشو١ثح ٌُ ذؼشف تؼذ ٌُ 

 .Essential Hypertensionٚ ِحظٛس اعرخذاَ ٘زا اٌشىً اٌص١ذٌٝ ٌؼلاض  I.Rٌٛاسدج تاٌّغرحعش ا Nifedipineِادج اٌـ -3

 
التركيبة  ىستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عما ىلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمإ -*

(Ramipril  + Amlodipine)  في صورة  Sustained Releaseمراض مية المتخصصة لأالمجنة العم استناداً لقرار
 . 5/00/9292مرجعية بجمستيا في الغير دوية لجنة الأوقرار  9/9/9292وعية الدموية بجمستيا في القمب والأ

:تؼذَ اٌّٛافمح ػٍٝ اٌّغرحعش  9/9/3131اٌٍعٕح اٌؼ١ٍّح اٌّرخصصح لاِشاض اٌمٍة ٚالاٚػ١ح اٌذ٠ِٛح تعٍغرٙا فٟ أوصت -: ممحوظة

 Sustained releaseٌىً ِادج فؼاٌح ػٍٝ حذٜ وـ   Plasma Concentrationرٝ ذصثد ٌؼذَ ذمذ٠ُ اٌذساعاخ اٌ

:عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر و ذلؾ لعدـ وجود اساس عممي 5/00/9292قررت لجنة الادوية الغير مرجعية بجمستيا في  -9
 Sustained releaseىذا الشكؿ الصيدلي  في immediate releaseلاستخداـ نفس التركيزات الموجودة في الشكؿ الصيدلي 

 

 Molsidomine ىستقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عما ىلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمإ -*
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            مبالمجنة العممية المتخصصة لأمراض القاستناداً لقرار  Prolonged Release  في صورة 2mgبتركيز 

 .99/00/9208 يبجمستيا ف يلجنة الفارماكولوجوقرار  4/00/9292ي بجمستيا ف
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ممحوظة: -قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى9292/00/4:عدـ الموافقة عمى المستحضر لعدـ تقديـ الشركة 
الصيدلى لدراسات تفيد أماف و فاعمية المادة الفعالة بيذا التركيز و الشكؿ  

:تشفط ذغع١ً اٌّغرحعش ٌؼذَ ِشظؼ١ح اٌرشو١ض تاٌشىً اٌص١ذٌٟ اٌّمذَ ِٓ 33/22/3122ٌعٕح اٌفاسِاوٌٛٛظٝ تعٍغرٙا فٝ  أٚصد-9

 اٌششوح.

 
وعدـ الموافقة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿليصبح: " 10/09/9292تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في -*

وذلؾ استنادا لقرار المجنة  Injectionصورة  في Cefmenoximeة تحتوي عمى عمى استقباؿ مستحضرات جديد
 ."0/02/9292وقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  96/9/9209مراض الباطنة بجمستيا في العممية المتخصصة لأ

الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات وعدـ  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ :9292/ 10/09الفنية بجمستيا في  المجنةقررت  -: ممحوظة
وقرار   96/9/9209وذلؾ استنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا في   Cefmenoximeجديدة تحتوي عمى 

 0/02/9292لجنة الفارماكولوجي بجمستيا  في 
 
 + Amlodipine + Hydrochlorothiazide)الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمي التركيبة  -*

Irbesartan)   وقرار لجنة  4/00/9292المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى استناداً لقرار
 .عمى أف يتـ تطبيؽ القرار بدايةً مف الشير التالي لصدوره 07/09/9292الفارماكولوجي في 
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 29/13/3132بجمستها في المجنة الفنية لمراقبة الأدوية  قرارات

في صورة  (Bupivacaine + Meloxicam)الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
Prolonged release wound solution  ( عمى أف يتـ الالتزاـ بيذا الشكؿ المرجعيa prolonged-release 

formulation of bupivacaine and meloxicam using a polymer-based drug delivery system. 

Following single-dose application, bupivacaine and meloxicam are released 

simultaneously from the polymer for approximately 3 days ويتـ تطبيؽ القرار بداية مف الشير )
الذي ينص  NSAIDSالخاص بالػ  0/4/9202تيا في مف قرار المجنة الفنية بجمس استثناءً التالي لصدوره وذلؾ 

إبتداء مف تاريخ المجنة وعدـ تطبيؽ صندوؽ المثائؿ عمى ىذه  NSAID’s عدـ إستقباؿ أى مستحضرات" عمى:
المجموعات الدوائية وفى حالة التقدـ بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكؿ صيدلى جديد يتـ تقديـ طمب 

 . لمعرض عمى المجنة الفنية
 ويستثنى مف ىذا القرار: *
 التسجيؿ لمتصدير فقط  -
  .Topical Preparation المستحضرات للئستعماؿ الموضعى -
 "مجـ فأقؿ.052مستحضرات حمض الساليسيميؾ بجرعة  -
 
 إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة: -*

Matricaria recutita (Chamomile) Dil. D3                 2.2    mcg 

+ Echinacea Dil. D2                                                 0.55  mcg 

+ Hepar sulfuris Dil. D6 aquos.                                2.2    mcg  

+ Hamamelis virginiana Dil. D1                               0.22  mcg  

+ Arnica montana Dil. D2                                         2.2    mcg 

+ Aconitum napellus Dil. D2                                    1.32  mcg 

+ Atropa belladonna Dil. D2                                     2.2    mcg   

+ Mercurius solubilis Hahnemanni Dil. D6 aquos.   1.1    mcg 

+ Hypericum perforatum Dil. D2                              0.66  mcg 

+ Symphytum officinale Dil. D6                               2.2    mcg 

+ Calendula officinalis Dil. D2                                  2.2    mcg 

+ Achillea millefolium Dil. D3                                  2.2    mcg 

+ Echinacea purpurea Dil. D2                                    0.55  mcg 

+ Bellis perennis Dil. D2                                            1.1    mcg 
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 15/14/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 بخصوص المقدـ مف قبؿ إدارة تسجيؿ المكملبت الغذائية والأدوية العشبيةالآتي الموافقة عمى المقترح  -*
المستحضرات السابؽ تسجيميا كمكملبت غذائية والتى قد تندرج تحت تصنيؼ الأدوية العشبية وسبؽ حصوليا عمى 

افقة عمى السير فى اجراءات إعادة التسجيؿ وانتيت صلبحية موافقة السير دوف الحصوؿ عمى إخطار إعادة مو 
 التسجيؿ:

تسجيؿ ىذه المستحضرات والتقييـ كأدوية وذلؾ لمتقدـ لإعادة منح الشركات ميمة عاـ مف تاريخ المجنة الفنية ت
 عشبية.

 

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


 
 
 

 

 
 
 

 جمهىريت مصر العربيت

 ريتـدواء المصـئت الـهي

 المركزيت الإدارة

  الصيدليت للمستحضراث

 اللجنت الفنيت لمراقبت الأدويت
 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

Central Administration  

for Pharmaceutical Products 

Technical Committee 
 

Website: www.edaegypt.gov.eg                                       E-mail: Teccom@edaegypt.gov.eg  

Tel.: +202 – 23684288 +202 – 23648769 +202 – 23640368                Ext.:1170          Fax: +202 - 2368419 

 

 22/14/3132ا في المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمسته قرارات

عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ  -*
(Ciprofloxacin 250mg +Metronidazole 250 mgبيذه التركيزات استناداً لقرار لجنة الفارماكولوج )يف ي 

 .94/00/9292اطنة بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأمراض البوقرار  92/26/9209
 ممحوظة:
 الفارماكولوجى لجنة قرار فى المذكورة الأسباب لذات المستحضر تسجيؿ برفض 92/6/9209  فى بجمستيا الفارماكولوجى لجنة أوصت
 :عمى ينص والذي 99/9/9206 بتاريخ

 الحاجة عند معاً  بإستخداميما  تسمح منفردة حضراتمست فى بكثرة المصرى السوؽ فى متوفرتيف التركيبة فى الداخمتيف المادتيف كلب*
 .المرضية الحالة حسب الجرعات لتعديؿ أكبر بسماحية مادة كؿ مف المطموبة وبالجرعات

 ليذه كبير بشكؿ الإستخداـ إساءة إلى يؤدى قد بينيـ الجمع و المصرى المجتمع فى الإستخداـ شائعتى التركيبة فى الداخمتيف المادتيف كلب*
 .F.D.C الػ
 أثارىا بسبب Fluoroquinolones الػ لمجموعة التابعة المواد إستخداـ تقنيف بخصوص  EMA الػ مف الصادرة التحذيرت إلى بالإضافة-

 .(side effects disabeling) الجانبية
لمستحضر حيث أف الشركة لـ أوصت بعدـ الموافقة عمى ا والتى:  94/00/9292المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 لمتركيبة العممى السند لتوضيح 95/6/9209تتقدـ بطمبات المجنة بجمستيا في 
 
عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

Dapagliflozin)   +Metformin   +(Saxagliptin الغدد لأمراض المتخصصة عمميةال استناداً لقرار المجنة 
 .1/9/9290 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية وقرار لجنة 92/20/9290 يوالميتابوليزـ ف الصماء
 ممحوظة:

  :: برفض المستحضر للؤسباب الآتية92/0/9290أوصت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا في 
  (FDA, EMA ) الأصيؿ مف المراجع العمميةسحب المستحضر  .0
  . عدـ الحاجة لو لوجود مستحضرات في السوؽ المصري تحتوي عمى ىذه التركيبة المقدمة غير مجتمعة في قرص واحد.9

 رفض المستحضر للؤسباب الأتية : :1/9/9290لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا فى قررت 
 . FDAاٌـسحب المستحضر مف -0
 ـ تقديـ دراسات كافية عف التركيبة المقدمة تثبت فاعميتيا فى قرص واحد .عد-9
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 عمى التركيبة يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
(Samidorphan + Olanzapine) في ستيابجم والعصبية النفسية للؤمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 

 .1/9/9290 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية لجنةقرار و  91/09/9292
 ممحوظة:

 :91/09/9292أوصت المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في 
 . Samidorphanوجود مادة عدـ الموافقة عمى التركيبة لعدـ الانتياء مف الدراسات الاكمينيكية التى تثبت اماف و فاعمية التركيبة بب

 :1/9/9290 فىبجمستيا  المرجعية غير الأدوية لجنة قررت
 .التركيبة فاعمية و اماف تثبت التى الاكمينيكية الدراسات مف الانتياء لعدـ المستحضر رفض

 
 لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة بالتركيبةإ -*
( Omeprazole  +Rifabutin )12/00/9292 يف بجمستيا الكبد لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 

 .1/9/9290 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية لجنةوقرار 
 ممحوظة:

 : 9292/ 12/00أوصت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد بجمستيا فى 
ىى عقار اساسى لعلبجو و كثرة استخداـ   Rifabutinلدرف متوطف فى مصر و مادة اؿ عدـ الموافقة عمى المستحضر حيث أف مرض اب

Rifabutn   يؤدى إلى ظيورResistance strains   مف الدرف  لا تستجيب لمادةRifabutin. 
 :1/9/9290 فىبجمستيا  المرجعية غير الأدوية لجنة قررت
 المصابيف المرضى لعلبج أساسى عقار ىو و  Rifabutin الػ لمادة resistance لحدوث تجنبا ذلؾ و المستحضر  عمى الموافقة عدـ

 .مصر فى متوطف مرض ىو و بالدرف

 

 يف Rolapitantعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
قرار و  09/0/9290 في بجمستيا المشعة والنظائر لمسرطاف المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة Injectionصورة 
 .1/9/9290 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية لجنة

 ممحوظة:
 :09/0/9290أوصت المجنة العممية المتخصصة لمسرطاف و النظائر المشعة بجمستيا في 

 يبة الخاصة بالمستحضر.و عدـ تقديـ دراسات تثبت فاعمية و مأمونية الترك FDAبرفض المستحضر لايقاؼ تداولو في 
 المستحضر قد فقد مرجعيتو. حيث أف وجدير بالذكر أف المستحضر محوؿ مف مركز اليقظة الصيدلية المصري*

 :1/9/9290 فىبجمستيا المرجعية  غير الأدوية لجنة قررت
 : الأتية للؤسباب المستحضر رفض

 FDAاٌـ مف سحبو-0
 .أماف المستحضر و فاعمية المستحضرتثبت عف كافية دراسات تقديـ عدـ-9
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 يف Sildenafilعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
 الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة Sustained Release صورة

 .1/9/9290 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية ةلجنقرار و  12/7/9208 في بجمستيا
 ممحوظة:
 : 12/7/9208المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا في قررت 

 عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر لعدـ  وجود مرجع عممى ليذا الشكؿ الصيدلى .
 :1/9/9290 فىيا بجمست المرجعية غير الأدوية لجنة قررت
 .المستحضر فاعمية و أماف تفيد كافية دراسات تقديـ لعدـ المستحضر رفض

 
ترشو١ض  Nifedipineإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*

لجنة  قرارو  97/6/9208 يف بجمستيالمجراحة العامة  المجنة العممية المتخصصة وذلؾ استنادا لقرار  2%
 .90/0/9290 يف بجمستياالفارماكولوجي 

 ممحوظة:
  :97/6/9208 فى أوصت المجنة العممية المتخصصة لمجراحة العامة  بجمستيا

 .المستحضر وفاعمية  وأماف كفاءة تفيد كافية دراسات تقديـ لعدـ المستحضر برفض
 :90/0/9290قررت لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 بتركيزه الحالى. المستحضر الموافقة عمى تسجيؿ عدـ
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 36/14/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
(Dequalinium +Benzocaine +Trypsin) نة العممية المتخصصة لأمراض الأنؼ والأذف استناداً لقرار المج

 . 25/00/9292 يولجنة الأدوية غير المرجعية ف 12/9/9292والحنجرة بجمستيا في 
 :12/9/9292المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنؼ و الأذف والحنجرة بجمستيا في  ممحوظة:

لعدـ الحصوؿ عمى معمومات و اب عدـ تسويؽ المستحضر بالبرتغاؿ عدـ الموافقة عمى المستحضر لعدـ تقديـ الشركة أسببوالتي أوصت 
 6/8/9292تخص مأمونية التركيبة طبقاً لتقرير مركز اليقظة الدوائية فى 

 :25/00/9292قررت لجنة الأدوية غير المرجعية فى 
 ض العلبجى المذكور.المستحضر لعدـ تقديـ أوراؽ كافية تدعـ وتؤيد تركيبة المستحضر لمغر  عدـ الموافقة عمى تسجيؿ

 
عدـ الموافقة عمى استقباؿ عدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضرات و لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ و إ -*

استناداً لقرار  (Amylocaine + Papain +Pepsin + Diastase)عمى التركيبة  يتحتو  التي مستحضرات جديدة
وقرار لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا  05/02/9209 يمستيا فالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة  بج

 . 90/0/9290 يبجمستيا ف يوقرار لجنة الفارماكولوج 10/02/9209في 
 :05/02/9209قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  ممحوظة:

 في الاستخدامات المذكورة لمدواء. Amylocaineرفض المستحضر لعدـ وجود دليؿ عممي عمى استخداـ مادة 
 :10/02/9209بجمستيا في   قررت  لجنة الأدوية غير المرجعية

 .05/02/9209عدـ الموافقة عمي إعادة تسجيؿ المستحضر استنادا لرفض المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في تاريخ 
 :90/0/9290أوصت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 

بالتركيبة و تأييداً لقرار لجنة الباطنة فى   Amylocaineة تسجيؿ المستحضر لعدـ وجود سند عممى لوجود الػبرفض إعاد
05/02/9209. 
 

عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
(Chloropheniramine Maleate + Hydrocodone) قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض استناداً ل

 .95/9/9290 يبجمستيا ف يلجنة الفارماكولوجو  09/0/9290بجمستيا في  الصدر
  09/0/9290قررت المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في ممحوظة:

 عدـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب الآتية :
 FDAتاٌـإيقاؼ المستحضر -0
 وىى: FDAتاٌـطبقا لنشرة المستحضر   Hydrocodoneجانبية الخطيرة لمادةالآثار ال -9
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Addiction, Abuse, And Misuse; Life-Threatening Respiratory Depression; Accidental Ingestion; 

Medication Errors; Cytochrome P450 3a4 Interaction; Concomitant Use With Benzodiazepines Or 

Other CNS Depressants; Interaction With Alcohol; Neonatal Opioid Withdrawal Syndrome 

 :95/9/9290أوصت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 و نظرا لخطورة إساءة استخدامو. 09/0/9290برفض تسجيؿ المستحضر تأييداً لقرار لجنة الصدر فى 

 
عمى التركيبة  يافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ المو إ -*

(Clioquinol 10 mg/gm + Hydrocortisone 10 mg/gm)  بيذه التركيزات في صورةTopical 

Preparations  ولجنة  94/6/9209استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا في
 . 08/9/9290الفارماكولوجي بجمستيا في 

 :9209/ 94/6تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية بجمستيا في  ممحوظة:
 Clioquinol 10mg\gmتوصى المجنة برفض التركيبة لعدـ تقديـ دراسات عممية كافية عمى تركيز 

 :08/9/9290تـ العرض عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
أقؿ مف التركيز العلبجي ولـ تقدـ الشركة الدراسات الكافية  Clioquinolتحضر حيث أف تركيز مادة توصي المجنة برفض تسجيؿ المس

 التي تفيد فاعمية ىذا التركيز.
 
عمى التركيبة ي لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

(Azelastine + Fluticasone + Oxymetazoline)  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض
 .   94/9/9290ذف والحنجرة بجمستيا في نؼ والأالأ

 :94/9/9290المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الانؼ والاذف والحنجرة بجمستيا في ممحوظة:
 :توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية

 Oxymetazolineفي تركيبة واحدة حيث أف مادة الػ   Azelastine + Fluticasoneومادتي الػ  Oxymetazolineالجمع بيف مادة الػ  صعوبة
 ,Damage mucosaأياـ وا لا سوؼ تظير أثار جانبية  مثؿ  7( لمدة أقصاىا Short treatmentتستخدـ في الحالات الحادة وليست المزمنة )

rebound congestion & Tolerance أما بالنسبة لمادتي ,Azelastine + Fluticasone   فيتـ استخداميـ في الحالات المزمنة الشديدة لمدة
 أشير. 1شيور عديدة قد تصؿ إلى 

عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
(Ciprofloxacin + Ornidazole)  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا

 . 06/9/9290 يف
 :9290/ 9/  06أوصت المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة:

 بعدـ الموافقة عمي المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:
 ادتيف معاً فى تركيبة واحدة.لا يوجد إضافة عممية مف استخداـ الم -0
 الآثار الجانبية لمتركيبة عمى الجياز العصبي مثؿ -9
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Tendinitis, Tendon rupture, Peripheral neuropathy, Centralnervous System (CNS) effects and Exacerbation of 

Myasthenia Gravis. 
سوؽ المصرى بكثرة فى مستحضرات منفردة تسمح بإستخداميما معاً عند الحاجة وبالجرعات كلب المادتيف الداخمتيف فى التركيبة متوفرتيف فى ال -1

 المطموبة مف كؿ مادة بسماحية أكبر لتعديؿ الجرعات حسب الحالة المرضية.
 .F.D.Cتخداـ بشكؿ كبير ليذه الػ كلب المادتيف الداخمتيف فى التركيبة شائعتى الإستخداـ فى المجتمع المصرى و الجمع بينيـ قد يؤدى إلى إساءة الإس -4
خاصة بيذه  05/00/9208بتاريخ EMA وقد ورد تحذيرات مف الػ  Fluoroquinoloneتابعة لمجموعة الػ  Ciprofloxacinمادة الػ  -5

 المجموعة تتضمف الأتي:
The CHMP confirmed that the use of the remaining fluoroquinolone antibiotics should be restricted. 

 
عمى التركيبة   يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

(Levofloxacin + Metronidazole)  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة
 .  06/9/9290 يبجمستيا ف

 والتى قررت الأتى: 9290/ 9/  06مجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة الممحوظة:
 حيث أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية: 94/00/9292مازالت المجنة عند قرارىا السابؽ في 

 لا يوجد إضافة عممية مف استخداـ المادتيف معاً فى تركيبة واحدة. -0
 بة عمى الجياز العصبي مثؿالآثار الجانبية لمتركي -9

Tendinitis, Tendon rupture, Peripheral neuropathy, Central Nervous System (CNS) effects and Exacerbation of 

myasthenia gravis 

معاً عند الحاجة وبالجرعات كلب المادتيف الداخمتيف فى التركيبة متوفرتيف فى السوؽ المصرى بكثرة فى مستحضرات منفردة تسمح بإستخداميما  -1
 المطموبة مف كؿ مادة بسماحية أكبر لتعديؿ الجرعات حسب الحالة المرضية.

 ه الػكلب المادتيف الداخمتيف فى التركيبة شائعتى الإستخداـ فى المجتمع المصرى و الجمع بينيـ قد يؤدى إلى إساءة الإستخداـ بشكؿ كبير ليذ -4

F.D.C. 
والتي  05/00/9208بتاريخ  quinolone and fluoroquinolone antibioticsبخصوص مجموعة الػ  EMAف الػ التحذيرات الواردة م-5

 تنص عمى:
The CHMP confirmed that the use of the remaining fluoroquinolone antibiotics should be restricted 

فعالة في حالات الجياز  Levofloxacin حيث أف مادة الػ   Metronidazole & Levofloxacinلمجمع بيف الػ  Scientific Rational لا يوجد  -6
 التنفسي أو البولي وليس في علبج حالات الجياز اليضمي.

 .BNF80ساعة و ذلؾ طبقا لممرجع العممي  09-8ىي كؿ  Metronidazoleمرة واحدة يومياً بينما جرعة الػ   Levofloxacinجرعة الػ  -7
  Cimetropium عمى  يستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو لغاء المإ -*

 . 06/29/9290استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا في 
 :9/9290/ 06أوصت المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة:

 ـ الموافقة عمي المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:بعد
 . Italy. تـ سحبو مف 0
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مثؿ أرتفاع ضغط العيف , وسرعة ضربات القمب في مرضي القمب , احتباس البوؿ في   Atropineاٌـ. لو أعراض جانبية كثيرة بمادة 9
 مرضي البروستاتا.   

 .Buscopan (Hyoscine butylbromide). يوجد بدائؿ كثيرة أكثر أماناً مثؿ 1
 
عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

(Fexofenadine + Montelukast) ذف نؼ والأاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الأ
 .  94/9/9290والحنجرة بجمستيا في 

 :94/9/9290عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة  لأمراض الانؼ والاذف والحنجرة بجمستيا في  تـ العرض ممحوظة:
 : توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى التركيبة وذلؾ للؤسباب الأتية

 .معاً فى علبج حالات حساسية الصدر وحساسية الأنؼ Fexofenadine + Montelukast ليس ىناؾ أساس عممى لجمع مادتى-0
 allergic rhinitis with و انو يستخدـ فقط في المرضي الذيف يعانوف مف allergic rhinitis ليس ليا دور في علبج Montelukast مادة -9

asthma  ًو ذلؾ طبقا guidelines العالمية المعتمدة و لا داعي لوجود المادتيف معاً في قرص واحد 
 : والذي يتضمف الآتي FDA Black warning Box وذلؾ طبقاً ؿ Montelukast الآثار الجانبية الخطيرة لمادة-1 

Postmarketing report: 
- Serious NeuroPsychiatric disorders: agitation, aggressive behavior or hostility, anxiousness, depression, 

disorientation, nightmares, dysphemia (stuttering), hallucinations, insomnia, irritability, memory impairment, 

depression, obsessive-compulsive symptoms, restlessness, somnambulism, suicidal thinking and behavior  

(including suicide), tic, and tremor. 
 يةفلب داعي في الجمع بينو وبيف مادة فعالة أخرى قد تزيد مف ىذه الأثار الجانب

 وجود مستحضرات متوفرة في السوؽ المصري تحتوى عمى ىذه المواد الفعالة في صورة  منفردة . -4
 
 Omeprazoleعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

 .06/9/9290 يباطنة بجمستيا فاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض ال mg 25بالتركيز 
 :9290/ 9/  06المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى ممحوظة:

 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:
 . عدـ مرجعية التركيز والشكؿ الصيدلي.0
 و الميزة العلبجية لمشكؿ الصيدلي المقدـ. عدـ التقدـ بأي دراسات تفيد فاعمية التركيز المقدـ 9
 
  Ribavirinعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*

استناداً لقرار المجنة العممية المجمعة المتخصصة لأمراض  Oral Solutionفي صورة   mg/5ml 100بالتركيز 
 . 95/9/9290 يتيا فالكبد والجياز اليضمي بجمس

 95/9/9290أوصت المجنة العممية المجمعة المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى ممحوظة:
 برفض المستحضر للؤسباب الآتية:  
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 chronic hepatitis C ( و غير فعاؿ في البروتوكوؿ العلبجي لػsubtherapeuticالتركيز المقدـ اقؿ مف التركيز المطموب ) -0
 لؤطفاؿ.ل

 Ribavirin/Interferon or peginterferon combinationحيث أف الغرض العلبجي المقدـ مف الشركة يتضمف  -9

therapy استخداـ في علبج  فإف ىذا البروتوكوؿ أصبح ليس لوchronic hepatitis C  للؤطفاؿ وذلؾ طبقا لػguidelines 
 العالمية المعتمدة 

 .Ledipasvir/Sofosbuvir اف و فاعمية و عمى سبيؿ المثاؿ  وجود بدائؿ علبجية اكثر ام -1
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 12/15/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 كمذيب: Lidocaine تحتوي عمىالبشرية الخاصة بالحقف العضمي والتي الأدوية مستحضرات بخصوص  -*
  Lidocaineبالسماح لمشركات باستخداـ مذيبلأدوية البشرية مف قبؿ إدارة تسجيؿ ا الموافقة عمى المقترح المقدـ   

الالتزاـ عمى أف يتـ كمستحضر منفصؿ(  مسجلب المذيب بحجـ مختمؼ عف الكمية التي سيتـ الحؿ بيا )بشرط أف يكوف
لمدة وذلؾ  تيشمع متابعة التفالنشرة و العبوة عمى  -طبقا لمنشرة المعتمدة-الكمية التي سيتـ الحؿ بيا مف المذيب  بكتابة
زمة أعمى توفير المستحضرات لممريض المصري خاصة في ظؿ حفاظا و وضاع فقط مف تاريخ المجنة لتوفيؽ الأ عاـ

 .مع التوجو لإدارة تسجيؿ الأدوية البشرية لتطبيؽ القواعد حتياج لممضادات الحيويةالاالكورونا و 
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 19/15/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

جديدة تحتوى عمى  مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ -*
Midecamycin لأمراض المتخصصة العممية والمجنة 7/02/9292لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في  استناداً لقرار 

 .06/29/9290 في بجمستيا طنةالبا لأمراض المتخصصة العممية والمجنة 09/20/9290 في بجمستيا الصدر
 ممحوظة:

وقررت المجنة عدـ الموافقة عمى المستحضر  09/20/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في  - 
 للؤسباب الآتية:

 الجانبية.بكثرة في السوؽ المصري أعمى كفاءة وأكثر أماناً في الآثار  Macrolidesاييوجد بدائؿ مف -
يطاليا: بالإضافة إلى الأعراض الجانبية الكثيرة الناتجة عف ىذه المادة الفعالة التي تؤثر عمى الجمد ومرضى الكبد وذلؾ طبقاً لنشرة المستحضر-  بأسبانيا وا 

It can cause skin rashes and hives. 

In case of decompensated hepatic insufficiency, administration of Midecamycin is not recommended. 
حيث أف المادة غير  Midecamycinايوكاف قرار المجنة كالتالي: التحفظ عمى تسجيؿ مادة  27/02/9292تقرير لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في -

 Gastrointestinal Disorders & Skin & Subcutaneousتايمسجمة في أغمب الدوؿ المرجعية وتـ الإبلبغ عف آثار عكسية عديدة أغمبيا خاصة 

Tissue Disorders في قاعدة البيانات الخاصة بالآثار العكسية العالمية Vigilyza. 
حيث أوصت المجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر  06/29/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  -

 للؤسباب الآتية:
 بكثرة في السوؽ المصري أعمى كفاءة وأكثر أماناً في الآثار الجانبية. Macrolidesايد بدائؿ مف يوج-
 تـ سحب المستحضر مف إيطاليا وفرنسا.-
يطاليا:بأس بالإضافة إلى الأعراض الجانبية الكثيرة الناتجة عف ىذه المادة الفعالة التي تؤثر عمى الجمد ومرضى الكبد وذلؾ طبقاً لنشرة المستحضر-  بانيا وا 

It can cause skin rashes and hives. 

In case of decompensated hepatic insufficiency, administration of Midecamycin is not recommended. 
حيث أف المادة غير  Midecamycinايوكاف قرار المجنة كالتالي: التحفظ عمى تسجيؿ مادة  27/02/9292تقرير لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في -

 Gastrointestinal Disorders & Skin & Subcutaneousتايمسجمة في أغمب الدوؿ المرجعية وتـ الإبلبغ عف آثار عكسية عديدة أغمبيا خاصة 

Tissue Disorders في قاعدة البيانات الخاصة بالآثار العكسية العالمية Vigilyza. 
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 17/16/3132بة الأدوية بجمستها في المجنة الفنية لمراق قرارات

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
Etofenamate 100 mg +Benzyl nicotinate 10 mg /1 gm  بيذه التركيزات في صورةTopical Dosage 

forms  ـ بجمستيا فيالمجمعة لأمراض الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظا المجنة العممية المتخصصةإستنادا لقرار 
95/21/9290. 

 95/1/9290تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظاـ بجمستيا في   -: ممحوظة
 التي قررت رفض المستحضر للؤسباب الآتية :

 لآصيؿ مف عدة دوؿ مرجعية) البرتغاؿ و المانيا ونيوزلاند( بدوف معرفة الآسباب.ايقاؼ تداوؿ المستحضر ا -0
لتوافر مستحضرات كثيرة فى السوؽ المصرى تؤدى نفس الغرض وىو العلبج الموضعى والسوؽ المصرى لا يحتاج لأكثر مف ىذه   -9

 المستحضرات المتوفرة.
 
 Etofenamateمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة ع -*

المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الروماتيزـ استنادا لقرار  Depot Injectionصورة  يف 50mg/ml بتركيز
 .95/21/9290 ـ بجمستيا فيوالتأىيؿ وجراحة العظا

اض الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظاـ  بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمر تـ العرض عمى  -: ممحوظة
والتى قررت عدـ الموافقة عمى المستحضر لأف التركيز المقدـ مف الشركة أقؿ مف التركيز العلبجى لممادة الفعالة :95/1/9290

subtherapeutic  . وذلؾ طبقا لنشرة المستحضرات المرجعية 
 

في  Ibuprofenموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ ال-*
بجمستيا  ٚاٌر١ٌٛذ إٌغاءالمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض استنادا لقرار  Vaginal Dosage formsصورة 

 .99/21/9290 في
 :3132/ 4/  39 غرٙا فٝٚاٌر١ٌٛذ تعٍ إٌغاء لأِشاض اٌّعّؼح اٌّرخصصح اٌؼ١ٍّح اٌٍعٕح ذُ اٌؼشض ػٍٝ -: ملحىظت

 ٚاٌرٝ لشسخ ِاصاٌد اٌٍعٕح ػٕذ لشاس٘ا اٌغاتك تؼذَ اٌّٛافمح ػٍٝ اٌّغرحعش ٌلأعثاب ا٢ذ١ح:
.ٌؼذَ ذمذ٠ُ دساعاخ ػ١ٍّح ِؼرّذج واف١ح ذف١ذ فاػ١ٍح ٚ أِاْ اٌّغرحعش ٚ ػذَ فاػ١ٍح اٌّغرحعش فٟ اٌغشض اٌؼلاظٟ اٌّمذَ ِٓ اٌششوح 2

 ١ٌظ ٌٙا دٚس فٟ ػلاظٙا. Ibuprofenص اٌرٕاعٍٟ تغثة ٚ ظٛد فطش٠اخ اٚ تىرش٠ا ِخرٍطح ٚ أْ ِادج ح١س أْ اػشاض اٌرٙاب اٌعٙا
ِّا ٠ؤدٜ إٌٝ ظٙٛس اػشاض  systemic absorption لذ ٠حذز ٌٙا   Vaginal preparationفٟ اٌشىً اٌص١ذٌٟ  ibuprofenِادج  -3

 ظأث١ح.

 

 +  Belladonnaعمى استقباؿ مستحضرات جديدة بالتركيبة ) إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة -*

Ergotamine + Phenobarbital) ستنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في ا
 .99/21/9290 يالمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فو  98/02/9292
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 :98/02/9292العرض عمى: المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في تـ  -: ممحوظة
 .Extended Release Tabletوالتى قررت عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر لعدـ وجود دراسات كافية تفيد أماف ىذه التركيبة كػ 

 :9290/ 1/  99مستيا فى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض النساء والتوليد بج-
 والى قررت عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر للؤسباب اللآتية :

٠ىْٛ ػٓ غش٠ك اٌؼلاض ح١س أٔٗ  Functional menopause symptomsفٝ ػلاض  Belladonnaاٚ  Ergotamine لا دٚس ٌٍـ -2 
 اٌؼا١ٌّح guidelinesٚرٌه غثما ًٌ اٌٙشِٛٔٝ ٚ اٌغ١ش اٌٙشِٛٔٝ 

 غثماً ٌٕششج اٌّغرحعش اٌّشظؼٟ تىٕذا  Phenobarbital ٚErgotamineاػشاض ظا١ٔثح ٌٍـ ٚظٛد  -3
Psychologic and Physiologic Dependence Prolonged use of phenobarbital and ergotamine may result in 

psychologic and physiologic dependence. Withdrawal symptoms may occur following abrupt termination 

causing nightmares or insomnia, sweating, irritability, tremor, weight loss, anorexia or after chronic use of 

large doses, resulting in delirium, seizures, or death. Withdrawal should be cautious and gradual. 

 

في  Reproxalapلتسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت ا -*
المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض وجراحة العيوف ستنادا لقرار ا Ophthalmic Preparationsصورة 

 .99/21/9290 بجمستيا في والشبكية
ٚاٌرٟ 3132/ 4/  33 تعٍغرٙا فٟ ِشاض ٚظشاحح اٌؼ١ْٛ ٚاٌشثى١حاٌٍعٕح اٌؼ١ٍّح اٌّرخصصح اٌّعّؼح لا ذُ اٌؼشض ػٍٝ -: ملحىظت

 ػذَ اٌّٛافمح ػٍٝ اٌّغرحعش ٌؼذَ الأرٙاء اٌذساعاخ الإو١ٕ١ٍى١ح اٌرٝ ذصثد أِاْ ٚفاػ١ٍح اٌّغرحعش لشسخ

 

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Piroxicam + Idrocilamide)   في صورةTopical Dosage forms المجنة العممية المتخصصة ستنادا لقرار ا

 .95/21/9290 بجمستيا فيمراض الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظاـ لأالمجمعة 
 رأ١ً٘ ٚظشاحح اٌؼظاَاٌشِٚاذ١ضَ ٚاٌ اٌّعّؼح لأِشاض اٌّرخصصح اٌؼ١ٍّح اٌٍعٕح ػٍٟ اٌّغرحعش ػشض ذُ ذُ اٌؼشض ػٍٝ -: ملحىظت
  ػذَ اٌّٛافمح ػٍٝ اٌّغرحعش ٌلأعثاب ا٢ذ١ح:ٚاٌرٟ لشسخ: :32/4/3132فٟ  تعٍغرٙا

  ػذَ ِشظؼ١ح اٌرشو١ثح. -4   لذ ٠حذز آشاس ظأث١ح ػٕذ اٌعّغ ت١ٓ اٌّادذ١ٓ. -3    ػذَ ٚظٛد دساعاخ ػ١ٍّح ذف١ذ فؼا١ٌح ٚ أِاْ اٌرشو١ثح.-2
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 31/16/3132ة الأدوية بجمستها في المجنة الفنية لمراقب قرارات

لجنة  يوذلؾ استناداً لقرار  Ferric pyrophosphate Citrateالموافقة عمى فتح صندوؽ مثائؿ جديد لمادة  -*
 . 20/27/9290ويتـ التطبيؽ بداية مف  4/9/9290و  90/7/9292 يف يالفارماكولوج

 
لغاء المستحضرات بح "إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ ليص 8/4/9290تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في   -* وا 

لجنة اليقظة  استناداً لقرار Midecamycinتحتوي عمى  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة عدـو  المسجمة
 والمجنة 09/20/9290 في بجمستيا الصدر لأمراض المتخصصة العممية المجنةو  7/02/9292الدوائية بجمستيا في 

 " ويرفع لرئيس ىيئة الدواء للبعتماد.06/29/9290 في بجمستيا الباطنة لأمراض لمتخصصةا العممية
وقررت المجنة عدـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب  09/20/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في  - ممحوظة:
 الآتية:

 ة في السوؽ المصري أعمى كفاءة وأكثر أماناً في الآثار الجانبية.بكثر  Macrolidesاييوجد بدائؿ مف -
يطاليا: بالإضافة إلى الأعراض الجانبية الكثيرة الناتجة عف ىذه المادة الفعالة التي تؤثر عمى الجمد ومرضى الكبد وذلؾ طبقاً لنشرة المستحضر-  بأسبانيا وا 

It can cause skin rashes and hives. 

In case of decompensated hepatic insufficiency, administration of Midecamycin is not recommended. 
حيث أف المادة غير مسجمة في أغمب  Midecamycinايوكاف قرار المجنة كالتالي: التحفظ عمى تسجيؿ مادة  27/02/9292تقرير لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في -

في قاعدة  Gastrointestinal Disorders & Skin & Subcutaneous Tissue Disordersتايعف آثار عكسية عديدة أغمبيا خاصة  الدوؿ المرجعية وتـ الإبلبغ
 .Vigilyza البيانات الخاصة بالآثار العكسية العالمية

مجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب حيث أوصت ال 06/29/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  -
 الآتية:

 بكثرة في السوؽ المصري أعمى كفاءة وأكثر أماناً في الآثار الجانبية. Macrolidesاييوجد بدائؿ مف -
 تـ سحب المستحضر مف إيطاليا وفرنسا.-
يطاليا: بالإضافة إلى الأعراض الجانبية الكثيرة الناتجة عف ىذه المادة الفعالة التي تؤثر-  عمى الجمد ومرضى الكبد وذلؾ طبقاً لنشرة المستحضر بأسبانيا وا 

It can cause skin rashes and hives. 

In case of decompensated hepatic insufficiency, administration of Midecamycin is not recommended. 
حيث أف المادة غير مسجمة في أغمب  Midecamycinايقرار المجنة كالتالي: التحفظ عمى تسجيؿ مادة  وكاف 27/02/9292تقرير لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في -

في قاعدة  Gastrointestinal Disorders & Skin & Subcutaneous Tissue Disordersتايالدوؿ المرجعية وتـ الإبلبغ عف آثار عكسية عديدة أغمبيا خاصة 
 .Vigilyza ية العالميةالبيانات الخاصة بالآثار العكس

 

 

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


 
 
 

 

 
 
 

 جمهىريت مصر العربيت

 ريتـدواء المصـئت الـهي

 المركزيت الإدارة

  الصيدليت للمستحضراث

 اللجنت الفنيت لمراقبت الأدويت
 

Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

Central Administration  

for Pharmaceutical Products 

Technical Committee 
 

Website: www.edaegypt.gov.eg                                       E-mail: Teccom@edaegypt.gov.eg  

Tel.: +202 – 23684288 +202 – 23648769 +202 – 23640368                Ext.:1170          Fax: +202 - 2368419 

 

 28/17/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 Cefatrizine عمى  يالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*
  . 90/4/9290 يالباطنة ف مراضاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأ

 :ممحوظة
 : 90/4/9290تـ عرض المستحضرعمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا في 

 توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب التالية:
 لعدـ تقديـ اسباب توقؼ تداوؿ المستحضر في ايطاليا و فرنسا وأسبانيا . -
 ثؿ ىذه المادة.لا يوجد حاجة في السوؽ المصري لم-
 ثبت امانيا وفاعميتو. Second generation Cephalosporinsوجود بدائؿ كثيرة متوفرة في السوؽ المصري تنتمي لمجموعة  -
 
 Dolasetronعمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

mesylate صورة  يفInjection  ً90/4/9290 يالباطنة ف مراضلقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأاستنادا. 
 :ممحوظة

 :9290/ 4/  90تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  
 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:

 وىي: FDA Drug Safety Communicationطبقا  dolasetron mesylate. الأعراض الجانبية الخطيرة لمادة 0
1. Abnormal heart rhythms associated with use of dolasetron mesylate  

 .Granisetronو   Ondansetron. وجود بدائؿ متوفرة في السوؽ المصري مثؿ 9
 . تـ سحب المادة الفعالة مف عدة دوؿ مرجعية مثؿ:1

FDA, Orange book, Germany, Ireland, France, Sweden, Canada, New Zealand & Italy   
 
 Eluxadolineعمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

 .90/4/9290 يالباطنة ف مراضاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأ mg 25بتركيز 
 :ممحوظة

 9290/ 4/  90تـ العرض عمى الجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة يوـ الاربعاء الموافؽ 
,حيث أف الجرعة   25mg is subtherapeutic doseتوصي المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر وذلؾ لأف التركيز 

ولكي تتحقؽ الجرعة العلبجية المطموبة ىذا يتطمب إعطاء المريض مف  FDAطبقاُ لممرجع العممي  75mg & 100mgالعلبجية ىي 
 .Patient Complianceأقراص وذلؾ لا يتانسب مع الػ  4إلى  1
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عمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*  
Carbazochrome  10بالتركيزات mg/2ml 25أو mg/5ml رة صو  يفInjection  استناداً لقرار المجنة العممية

 .  99/4/9290المتخصصة المجمعة لمجراحة العامة في 
 :ممحوظة

 :99/4/9290قررت المجنة العممية المتخصصة المجمعة لمجراحة العامة بجمستيا في 
 يذا التركيز.عدـ الموافقة عمى التركيزات المقدمة  لعدـ تقديـ دراسات كافية تفيد الفاعمية والأماف ل

 
 
عمى التركيبة  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

(Dequalinium chloride + 2,6-di-tert-butylnaphthalene-1-sulfonicacid-3,7-di-tert- 

butylnaphthalene-2-sulfonic acid Na salt) الأنؼ  مراضمية المتخصصة لأاستناداً لقرار المجنة العم
 .6/5/9290دوية غير المرجعية في ولجنة الأ 12/9/9292 يوالأذف والحنجرة ف

 :ممحوظة
 : 12/9/9292تـ إعادة  عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنؼ و الأذف و الحنجرة بجمستيا فى 

فادة بأسباب عدـ تسويؽ المستحضر فى ألمانيا و لعدـ تقديـ دراسات تثبت أماف و لإا حيث أوصت بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر لعدـ
 فاعمية المستحضر.

 :6/5/9290تـ العرض عمي لجنة الادوية غير المرجعية بجمستيا في  -
 ـ.تثبت أماف و فاعمية المستحضر في الغرض العلبجي المقد عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر لعدـ تقديـ دراسات 
  
 
  عمى التركيبة تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

(Lidocaine +Hydrocortisone Hemisuccinate +Allantoin + 9-aminoacridine)   صورة  يف
Rectal Dosage Forms 99/4/9290مستيا في استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لمجراحة العامة بج. 

 :ممحوظة
 :99/4/9290تـ عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لمجراحة العامة بجمستيا في 

وذلؾ غير   keratolytic agentكػ  Allantoinعدـ الموافقة عمى التركيبة وذلؾ لعدـ تقديـ أسباب توقؼ المستحضر باسبانيا و لوجود مادة  
 .hemorrhoidsي حالات ملبئـ لمغرض العلبجي ف
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بالتركيز  Tyloxapolعمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*
 .97/4/9290الصدر في  مراضاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأ  Inhalationصورة  يف 1%

 :ممحوظة
 :97/4/9290ية المتخصصة المجمعة لأمراض الصدر بجمستيا في تـ العرض عمي المجنة العمم

 والتي أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب الآتية :
 لعدـ مرجعية التركيبة بالتركيز المقدـ . .0
 التركيز المسجؿ بالياباف أقؿ بكثير مف التركيز المقدـ . .9
المستنشقة  الاستنشاؽ و المحموؿ المستخدـ للبستنشاؽ و حجـ الجزيئاتلعدـ توضيح طريقة الاستخداـ االخاصة بالمستحضر و كيفية  .1

 وكيفية تحويميا مف سائؿ إلى عقار للبستنشاؽ.
 
 Vaniprevirعمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

ولجنة الفارماكولوجي في  99/1/9208 يف يلجياز اليضمالكبد وا مراضاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأ
0/02/9292  . 

 :ممحوظة
 :  برفض المستحضر وذلؾ للؤسباب الآتية:99/1/9208أوصت المجنة العممية  المتخصصة لأمراض الكبد و الجياز اليضمى بجمستيا فى  -0
 حيث انو لا توجد دراسات عممية كافية عمى المستحضر. -
 ي السوؽ المصري اكثر اماف وفعالية .ولوجود بدائؿ ف-
 ClinicalTrials.gov. طبقا لػ Phase 2 لانو مازاؿ تحت الدراسات الاكمينيكية -
 0/02/9292مجـ عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  122تـ عرض تركيز -1

 أمونية.والتي أوصت بعدـ الموافقة عمي التسجيؿ لعدـ تقديـ الدراسات التي تفيد الفاعمية والم
 
 Menatetrenoneعمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

ولجنة  94/9/9209الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظاـ في  مراضالمجنة العممية المتخصصة لأ استناداً لقرار
 .5/00/9292الفارماكولوجي في 

 :ممحوظة
 :94/9/9209مجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزـ والتأىيؿ وجراحة العظاـ بجمستيا في تـ العرض عمي ال

 والتي أوصت برفض المادة لعدـ تقديـ دراسات عممية معتمدة كافية مف الييئات العالمية تثبت الغرض العلبجي المقدـ. 
 المجنة كالتالي:وكاف قرار  5/00/9292تـ العرض عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 .ترى المجنة أف الدراسات الاكمينيكية المقدمة لـ تثبت فاعمية المستحضريف في علبج ىشاشة العظاـ ومنع كسور العظاـ
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عمى التركيبة   تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*
(Cyanocobalamin + Nicotinamide + Oligo (o-sulfo) rutoside)  صورة  يفinjection  استناداً لقرار

 .4/9290/ 90 يالباطنة ف مراضالمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأ
 :ممحوظة

 :9290/ 4/  90تـ عرض المستحضر عمى  المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
 مستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ ال 
 .rutoside as injection. عدـ تقديـ دراسات كافية عف استخداـ مادة الػ 0
 لمجمع بيف ىذه المواد معاً. Scientific rational. لا يوجد 9
 
عمى التركيبة   تحتويالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة  إلغاء -*

(Hydrocodone Bitartrate  + Pseudoephedrine Hydrochloride) المجنة العممية  استناداً لقرار
 .8/4/9290دوية غير المرجعية في ولجنة الأ 09/0/9290الصدر في  مراضالمتخصصة لأ

 :ممحوظة
 حيث اوصت: 09/0/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في  -

 دـ الموافقة عمى المستحضر للؤسباب الآتية :ع 
 FDAتاٌـإيقاؼ المستحضر -0
 و ىى: FDAتاٌـطبقا لنشرة المستحضر   Hydrocodoneالآثار الجانبية الخطيرة لمادة  -9

Addiction, Abuse, And Misuse; Life-Threatening Respiratory Depression; Accidental Ingestion; Medication 

Errors; Cytochrome P450 3a4 Interaction; Concomitant Use With Benzodiazepines Or Other CNS 

Depressants; Interaction With Alcohol; Neonatal Opioid Withdrawal Syndrome. 

 والتي أوصت : 8/4/9290تـ عرض المستحضر عمي لجنة الادوية غير المرجعية بجمستيا في  -
 :و ىى FDA طبقا لنشرة المستحضر بالػHydrocodone  ستحضر وذلؾ نظرا للآثار الجانبية الخطيرة لمادة اؿ رفض تسجيؿ الم

Addiction, Abuse, And Misuse; Life-Threatening Respiratory Depression; Accidental Ingestion; Medication Errors; 

Cytochrome P450 3a4 Interaction; Concomitant Use With Benzodiazepines Or Other CNS Depressants; Interaction 

With Alcohol; Neonatal Opioid Withdrawal Syndrome. 
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 35/17/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

لدراسات الاكمينيكية لتعديؿ قراري الإدارة المركزية لممستحضرات الحيوية والمبتكرة وا مفالموافقة عمى المقترح المقدـ  -*
)لممستحضرات المستوردة( والخاصيف  08/28/9205)لممستحضرات المحمية( و90/25/9205المجنة الفنية بتاريخ 

 ليصبح كالآتي: بإعادة تحميؿ المستحضرات الحيوية دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية
في حالة حدوث أحد الفنية التقييـ دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الموافقة عمى إعادة التحميؿ بالمعامؿ المختصة ب"

 التغييرات الآتية:
* Change in the description or composition of the product. 

* Addition or replacement of manufacturing facility for drug product. 

* Major change in the manufacturing process of drug product. 

* Major change in the manufacturing process of drug substance directly or indirectly 

affecting the drug product. 

* Change in primary container closure system for drug product. 

* Replacement/Addition of supplier/manufacturer of diluent/ excipient. 

* Change in supplier for the plasma-derived excipient." 
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 19/18/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ  -*
(Mometasone  + Miconazole  + Nadifloxacin)  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة

 . 97/5/9290مراض الذكورة بجمستيا في أمراض الجمدية والتناسمية و للؤ
 ممحوظة:

 :97/5/9290تـ عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة للبمراض الجمدية والتناسمية وامراض الذكورة بجمستيا في 
 مستحضر لعدـ تقديـ دراسات كافية عف التركيبة المقدمة تثبت أمانيا و فاعميتيا.عدـ الموافقة عمى ال
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 26/18/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 الذي ينص عمى: 94/26/9290تعديؿ قرار المجنة الفنية بجمستيا في  -*
حضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكمينيكية لتعديؿ قراري المجنة الفنية بتاريخ الإدارة المركزية لممست مف"الموافقة عمى المقترح المقدـ 

)لممستحضرات المستوردة( والخاصيف بإعادة تحميؿ المستحضرات الحيوية دوف  08/28/9205)لممستحضرات المحمية( و90/25/9205
 ليصبح كالآتي: الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية

 في حالة حدوث أحد التغييرات الآتية:الفنية التحميؿ بالمعامؿ المختصة بالتقييـ دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الموافقة عمى إعادة "
* Change in the description or composition of the product. 

* Addition or replacement of manufacturing facility for drug product. 
* Major change in the manufacturing process of drug product. 

* Major change in the manufacturing process of drug substance directly or indirectly affecting the drug 

product. 

* Change in primary container closure system for drug product. 

* Replacement/Addition of supplier/manufacturer of diluent/ excipient. 

* Change in supplier for the plasma-derived excipient." 
 وذلؾ ليصبح:

في حالة حدوث أحد الفنية الموافقة عمى إعادة التحميؿ بالمعامؿ المختصة بالتقييـ دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة "
 التغييرات الآتية:

* Change in the description or composition of the product. 

* Addition or replacement of manufacturing facility for drug product and drug substance. 

* Major change in the manufacturing process of drug product. 

* Major change in the manufacturing process of drug substance directly or indirectly affecting 

the drug product. 

* Change in primary container closure system for drug product. 

* Replacement/Addition of supplier/manufacturer of diluent/ excipient. 

* Change in supplier for the plasma-derived excipient." 
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 18/3132/:3دوية بجمستها في المجنة الفنية لمراقبة الأ قرارات

عمى التركيبة  ياء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو غإل *
(Atorvastatin + Metformin)  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض القمب والأوعية الدموية

 .99/5/9290 يبجمستيا ف
 :99/5/9290 يرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض القمب و الأوعية الدموية بجمستيا فتـ عممحوظة: 

 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى التركيبة وذلؾ للؤسباب الأتية:
  Atorvastatin معاً في قرص واحد حيث أف مادة الػ Atorvastatin & Metformin . ليس ىناؾ أساس عممي لمجمع بيف مادتي 0

 type 2تؤخذ مع الوجبات وذلؾ طبقاً لمبروتوكولات العلبجية المعتمدة  لعلبج مرضى   Metformine  تؤخذ قبؿ النوـ أما مادة الػ 
diabetes mellitus associated with dyslipidemia .وليذا لايمكف تناوليـ معاً في نفس الوقت 

 مصري تحتوى عمى ىذه المواد الفعالة في صورة  منفردة .. وجود مستحضرات متوفرة في السوؽ ال9
 

لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ إعادة تسجيؿ المستحضرات وا  عدـ الموافقة عمى  *
 العممية استناداً لقرار المجنة Injectionصورة  يف mg 250 بتركيز Cefazolinعمى  يمستحضرات جديدة تحتو 

 .6/7/9290 يف بجمستيا طفاؿالأ لأمراض المجمعة المتخصصة
 حوظة:مم
 :6/7/9290تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الاطفاؿ بجمستيا فى  -

 والتى أوصت برفض المستحضر للؤسباب الأتية:
 فى صورة حقف ليس لو إستخداـ للؤطفاؿ.بالتركيز المقدـ  Cefazoline (first generation cephalosporin)حيث أف مادة الػ  -0
 أكثر فعالية .  Third generationتوافر بدائؿ فى السوؽ المصرى  -9
 
 عمى التركيبة: يتحتو  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات لغاءإ* 

Sacubitril Valsartan Crystalline Complex (As Tri-Sodium Hemipentahydrate) 400 mg 

Sacubitril 194mg +Valsartan 206mg 

وعية الدموية بجمستيا في راض القمب والأمالمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأبيذه التركيزات استناداً لقرار 
99/5/9290. 

والتي 99/5/9290جمستيا في لامراض القمب والاوعية الدموية بلمجنة العممية المتخصصة المجمعة تـ عرض التركيبة عمي اممحوظة: 
عدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضرات لعدـ التزاـ الشركات بتقديـ الدراسات التى تظير مدى فاعمية واماف التركيزات المذكورة لكؿ قررت 
 Sacubitril 194mg + Valsartan 206mgمف 
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 37/19/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

تعديؿ تركيز : يتـ Oral drops في صورة Heptaminol 150 mg المسجمة المحتوية عمىلممستحضرات  نسبةبال  -*
مثؿ المستحضر لتصبح الاستخداـ  يمع تعديؿ الجرعات ودواع mg/ml 305 يمرجعالتركيز الالمادة الفعالة لتصبح مثؿ 

عمى  02/8/9290 في الدموية والأوعية القمب مراضلأ المجمعة المتخصصة العممية وذلؾ استناداً لقرار المجنة يالمرجع
عطاء ميمة عاـ مف يتـ إللبسـ و  Nاعتبارىـ مستحضرات جديدة والاحتفاظ بمكانيـ بصندوؽ المثائؿ واضافة حرؼ  أف يتـ

عمى وعدـ الموافقة لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ إمع والإنتاج ببياف التركيب القديـ  تاريخ المجنة لتوفيؽ الأوضاع
 .Oral drops في صورة mg 150عمى المادة بتركيز  ياستقباؿ مستحضرات جديدة تحتو 

 :02/8/9290 الدموية بجمستيا فى الأوعية و القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة تـ العرض عمىممحوظة: 
تعديؿ  و mg/ml 305 عالو لتصبح مثؿ التركيز المرجعىبعد تعديؿ تركيز المادة الفوالتى أوصت بالموافقة عمى إعادة تسجيؿ المستحضر 

مرات  6حيث سوؼ تصبح  مضاعفة الجرعة المستعممة, ولا داعي لالجرعات ودواعى الإستخداـ مثؿ المستحضر المرجعى الموجود بفرنسا
 .patient complianceيومياً وىذا سوؼ يؤثر عمى الػ 

 

 

 

عمى التركيبة  يموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو لغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الإ -*
(Rosuvastatin + Bempedoic acidاستناداً لقرار ) والأوعية القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة 

 .02/8/9290 يف الدموية
 :02/8/9290 وية بجمستيا فىالدم الأوعية و القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة تـ العرض عمىممحوظة: 

 بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية :والتى أوصت 
 لا توجد دراسات عممية معروفة ومعتمدة عالمياً تفيد الفاعمية والأماف لاستخداـ المادتيف معا في قرص واحد. -0
 ( غير معمومة . Pharmacokineticsالحركية الدوائية لمتركيبة )  -9
 دـ مرجعية التركيبة.ع-1
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عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو إ -*
(Clonazoline + Fluocinolone Acetonide استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض )

 . 04/7/9290 يالأنؼ والأذف والحنجرة  ف

 :9290/ 7/ 04 بجمستيا فىالمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الأنؼ و الأذف والحنجرة عرض المستحضر عمى  تـ: ملحىظت
 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى التركيبة للؤسباب الأتية:

 . تـ إيقاؼ المستحضر في إيطاليا.0
 . عدـ وجود ىذه التركيبة في أي مرجع عممي أو دولة مرجعية.9
 في صورة منفردة في السوؽ المصري . Intranasal decongestantو  Intranasal Steroids. وجود 1
 . الأعراض الجانبية لمتركيبة المقدمة طبقا لنشرة المستحضر الأصيؿ في ايطاليا مثؿ:4

-Burning Sensation, Itching, Irritation, Dryness Of The Inner Lining Of The Nose (Nasal Mucosa),  

-Very Prolonged Treatment: Narrowing (Atrophy) Of The Inner Walls Of The Nose (Nasal Mucous Membranes) May 

Occur. 

- Blurred Vision May Occur. 

 1تصؿ إلى  والتي تستخدـ لفترة طويمة قد  Corticosteroid. تخوؼ المجنة مف إساءة استخداـ ىذه التركيبة حيث تحتوي عمى مجموعة الػ 5
 أياـ أو أقؿ, وليذا فلب يمكف الجمع بيف المادتيف معاً. 1التي تستخدـ لفترة قصيرة  nasal decongestantأشير بينما مجموعة الػ 

 
 

 Mavacamtenعمى  يالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو لغاء إ -*
 .02/8/9290 يالمتخصصة المجمعة لأمراض القمب والأوعية الدموية ف المجنة العممية استناداً لقرار

 :02/8/9290لأمراض القمب و الأوعية الدموية بجمستيا فى  تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة: ممحوظة
العالمية و المعتمدة  لعدـ وجود دراسات والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر حيث انو مازاؿ تحت الدراسات الاكمينيكية في الييئات 

 عممية كافية تفيد فاعمية ومأمونية المادة الفعالة.
 

عمى التركيبة  يالمستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتو لغاء إ -*
(Chlorpheniramine Maleate + Prednisoloneاستناداً لقرار ) طفاؿ خصصة المجمعة لأمراض الأالمجنة العممية المت
 .6/7/9290 يف

 :6/7/9290تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الاطفاؿ بجمستيا فى : ممحوظة
 والتى قررت  رفض المستحضر للؤسباب الأتية:

 لا يوجد سبب عممى لمجمع بيف المادتيف معاً للئستخداـ للؤطفاؿ.-0
 .subtherapeuticفي التركيبة  prednisoloneتركيز مادة الػ -9
 .بصورة منفردة بالسوؽ المصرى prednisoloneتوافر مادة الػ -1
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الغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*
(Dexamethasone +Tramazoline فى صورة )Ophthalmic Preparations  ًالمجنة العممية  لقرار استنادا

 .08/8/9290المتخصصة المجمعة لامراض وجراحة العيوف والشبكية في 
 ممحوظة:

 :08/8/9290تـ اعادة عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لامراض وجراحة العيوف والشبكية بجمستيا في 
مثؿ التياب ما فوؽ الصمبة وحساسية الممتحمة وامراض سطح العيف المناعية  ترى المجنة بامكانية استخداـ المادتيف معا في حالات معينة

 الاخري و ذلؾ طبقاً لمبرروتوكولات العالمية ولكف توصي المجنة بعدـ الموافقة عمي تسجيؿ المستحضر:
 تيف معا في حالات معينة لعدـ تقديـ دراسات كافية لوجود المادتيف معا في عبوة واحدة عمي الرغـ مف امكانية استخداـ الماد -0
 ولسحب المستحضر مف المانيا-9
 وجود مستحضرات بالسوؽ المصرى تحتوى عمى مواد فعالة لنفس المجموعة العلبجية لمتركيبة فى صورة منفردة. -1
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 3132/:27/1المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

لمركزية لممستحضرات الحيوية والمبتكرة والدراسات الاكمينيكية بمنح الشركات الإدارة امف  الموافقة عمى المقترح المقدـ -*
ميمة ستة أشير لتطبيؽ أحدث نشرة تـ اعتمادىا مف قبؿ وحدة المتغيرات بعد إجراء تغييرات عمى النشرة المعتمدة وذلؾ 

دوف الحاجة لمعرض عمى المجنة الفنية لمسماح لمشركات بالاستيراد أو الإنتاج بالنشرة الحالية لحيف تطبيؽ ىذا التغيير 
 لمراقبة الأدوية.

وعمى الشركات تطبيؽ ىذه النشرة   Safety Updateممحوظة: لا يطبؽ ىذا المقترح عمى النشرات التي يحدث بيا
 بمجرد اعتمادىا مف قبؿ وحدة المتغيرات.

 
 

مع قصر استخدامو  Infusionة في صور   Fosfomycinالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*
في المستشفيات فقط , استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الكمى والمسالؾ البولية بجمستيا في 

 ويتـ تطبيؽ القرار مف بداية الشير التالي لصدور القرار. 91/8/9290
 :91/8/9290سالؾ البولية بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة المجمعة لامراض الكمي والمممحوظة: 

توصي المجنة بالموافقة عمى المستحضر مف الناحية العممية مع قصر استخدامو في المستشفيات فقط عمى أف يكتب عمى العبوة الخارجية لا 
 يستخدـ إلا تحت إشراؼ طبيب.

 
 Ciprofloxacinدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جدي -*

استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض   Immediate Releaseفي صورة 1000mgبالتركيز 
 . 94/8/9290الباطنة بجمستيا في 

 9290/ 94/8تـ عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لامراض الباطنة بجمستيا في  -ممحوظة: 
 تي أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:وال
 . الشكؿ الصيدلي المرجعي ليذا التركيز ىو ممتد المفعوؿ والذي أثبت فاعميتو في السوؽ المصري.0
في ىذا  Ciprofloxacinساعة مما قد يؤدي إلى تراكـ تركيز مادة الػ  09-8مف  Ciprofloxacinلمادة الػ  Plasma half life . الػ 9

التي تنتمي إلييا مادة  Quinolones مما يؤدي إلى زيادة ظيور الأعراض الجانبية لمجموعة الػ   tabletالوقت في حالة تناولو في صورة 
 .Ciprofloxacinساعة المتبقية مف اليوـ قد تشيد نقص في تركيز مادة الػ  09في حيف أف الػ  Ciprofloxacinالػ 
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بالتركيز  Cefaclorت تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرا -*
250mg  وبالشكؿ الصيدليEffervescent Tablets  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض

 .94/8/9290بجمستيا في والمجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة  6/7/9290الأطفاؿ بجمستيا في 
 ممحوظة:

 :6/7/9290تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الاطفاؿ بجمستيا فى - 
و ذلؾ لا  mg/kg/day والتى قررت رفض المستحضر لعدـ ملبئمة استخداـ الشكؿ الصيدلى المقدـ للؤطفاؿ حيث أف الجرعة تحسب بػ

 المقدـ.       يمكف تطبيقو عمى الشكؿ الصيدلى
 :94/8/9290تـ العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الباطنة بجمستيا فى -

 : والتى أوصت  برفض المستحضر للبسباب الآتية
مرات  4مما يتطمب أخذ الجرعة قد تصؿ إلى  Subtherapeutic غير ملبئـ لمبالغيف حيث أف التركيز المقدـ Cefaclor تركيز مادة الػ .0

 .Patient Compliance الػ يومياً وىذا قد يؤثر عمى
 . قد تـ سحب المستحضر مف فرنسا وألمانيا.9
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 25/21/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

ز بتركي Ulipristalبخصوص مادة  09/1/9292في  EMAبناءً عمى ما استجد مف معمومات وما تـ نشره عمى موقع  -*
5mg واستكماؿ إجراءات  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقةليصبح: " 1/9/9292: تعديؿ قرار المجنة الفنية في

قصر استخداـ المستحضرات بشرط  5mgبتركيز  Ulipristalتسجيؿ المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ المحتوية عمى 
 uterine fibroids in premenopausal women for whom surgical proceduresالمحتوية عمييا عمى حالات 

(including uterine fibroid embolisation) are not appropriate or have not worked  مف وفقاً لما تـ نشره
اع المادة الفعالة باتب مع الزاـ الشركات صاحبة المستحضرات المحتوية عمى ىذه EMAالوكالة الأوروبية لتقييـ الأدوية  قبؿ

الخاص  DHPC  ػومف ضمنيا توزيع ال  Educational materialsبخصوص الػ  EMAالاحتياطات المتخذة مف قبؿ الػ 
مع متابعة اليقظة اجراء تحميؿ وظائؼ كبد قبؿ البدء في تناوؿ العقار وأثناء العلبج وبعد انتياء فترة العلبج ب والالتزاـ بيا
 يلجنة اليقظة الدوائية بجمستيا ف وذلؾ استنادا لقرارالعبوة الخارجية  ىعم لا يستخدـ الا تحت اشراؼ طبيب كتابةو 

" ويطبؽ بداية مف 92/9/9290ي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فو  99/7/9290
 .الشير التالي لصدور القرار

 :ممحوظة
 21/29/9292المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في قررت  

بتركيز   Ulipristalوعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمىوالمستحضرات المسجمة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ
5 mg  02/6/9292والمجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  96/1/9292استناداً لقرار لجنة اليقظة بتاريخ 

 02/8/9292لعممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في والمجنة ا
 

 Mitiglinideإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة ) -*

+Metformin0/9/9290تابوليزـ بجمستيا في(  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الغدد الصماء والمي. 
 ممحوظة:

                                      : 0/9/9290تـ العرض عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزـ بجمستيا في
 للبسباب الآتية : توصي المجنة برفض المستحضر

 تثبت فاعمية و اماف المستحضر fixed dose combinationلمػ  لعدـ تقدـ الشركة بدراسات  -0
 .95/09/9207عدـ استيفاء طمبات المجنة السابقة بجمستيا في  -9

 Telavancinإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 الجمدية مراضلأ المجمعة المتخصصة العممية المجنةو  08/1/9290 يف بجمستيا الدوائية اليقظة لجنةاستناداً لقرار 

 .98/9/9290 في بجمستيا الصدر مراضلأ المجمعة المتخصصة العممية المجنةو  97/9/9290 في بجمستيا والذكورة
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 ممحوظة:
والتى قررت  08/1/9290  المستحضرات المقدمة لمتسجيؿ التى تحتوى عمى  ىذه المادة عمي لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا فى  تـ عرض-0

 الأتى:
 للؤسباب التالية : telavancin (as Hydrochloride)التحفظ عمى تسجيؿ مادة 

احة حيث اف ميزاف المنافع و المخاطر ليس فى صالح المستحضر و حيث اف ىذا المستحضر لا يوجد لو فائدة تفوؽ الفائدة العلبجية لمبدائؿ المت - 
 . vancomycinاٌـمثؿ مادة 

 و تـ سحب المستحضر مف بعض الدوؿ المرجعية الأخرى .  EMAـ سحب الرخصة التسويقية لممستحضر فى الجية الرقابية ت -
 مف أىميا :   vancomycinاٌـبالإضافة اف ىذه المادة ليا اثار عكسية خطيرة أكثر مف  -

-Prolongation of cardiac repolarization (QTc prolongation) 

-Nephrotoxicity  

      -Ototoxicity 

 : 97/9/9290تـ عرض المادة عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لامراض الجمدية والذكورة بجمستيا في  -9
نادراً ما تستخدـ في مجاؿ الأمراض الجمدية بالإضافة إلى وجود بدائؿ أكثر أماناً وأقؿ في الأعراض   Telavancinتوصي المجنة بأف مادة الػ 

  Vancomycinجانبية مثؿ مادة الػ ال
 :98/9/9290تـ عرض المادة عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لامراض الصدر بجمستيا في  -1

 توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المادة الفعالة وذلؾ للؤسباب الأتية:
ستحضر لا يوجد لو فائدة تفوؽ الفائدة العلبجية لمبدائؿ المتاحة مثؿ ميزاف المنافع و المخاطر ليس فى صالح المستحضر و حيث اف ىذا الم .0

 . vancomycinاٌـمادة 
 و تـ سحب المستحضر مف بعض الدوؿ المرجعية الأخرى .  EMAتـ سحب الرخصة التسويقية لممستحضر فى الجية الرقابية . 9
 مف أىميا :   vancomycinاٌـبالإضافة اف ىذه المادة ليا اثار عكسية خطيرة أكثر مف .  1

- Prolongation of cardiac repolarization (QTc prolongation) 

- Nephrotoxicity  

- Ototoxicity 

 

 Brexanolone المادة عمى تحتوى جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*
 .99/9/9290 في بجمستيا والعصبية النفسية للبمراض لمجمعةا المتخصصة العممية المجنةاستناداً لقرار 

 ممحوظة:
 :99/9/9290تـ عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة للبمراض  النفسية والعصبية بجمستيا في 
دات للبكتئاب تستخدـ في  مثؿ توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ ىذه المادة الفعالة وذلؾ لأعراضو الجانبية الخطيرة ووجود مضا

 ,SSRI (Selective Serotinin reuptake Inhibitor)ىذه الحالات أكثر أماناً وأقؿ في الأعراض الجانبية مثؿ 

 SNRI (Selective Serotinin Nor Epinephrine Inhibitors)  
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 Terguride المادة عمى تحتوى دةجدي مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*
و  04/9/9290 في بجمستيا  الدموية الأوعية و القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً 
 .92/9/9290 في بجمستيا والتوليد النساء لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة

 ممحوظة:
: والتى 04/9/9290خصصة المجمعة لأمراض القمب و الأوعية الدموية  بجمستيا في تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المت

 أوصت بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:
 pulmonary arterial hypertension and chronic thromboembolic. لا يوجد استخداـ ليذه المادة الفعالة في علبج الػ 0

pulmonary hypertension  طبقا لمػGuidelines  .العالمية 
 . لا توجد دراسات عممية معتمدة تفيد الفاعمية والأماف لممادة الفعالة.9
 :92/9/9290تـ عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا في  -

 اب الأتية:والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسب
 . لا توجد دراسات عممية معتمدة تفيد الفاعمية والأماف لممادة الفعالة.0
 .Bromocriptine. توافر مستحضرات أخرى في السوؽ المصري أكثر أمانا لـ يرد عنيا تقارير عف حدوث أثار جانبية  مثؿ 9
 لاستخداـ المذكورة مف الشركة.لاستخداـ المادة الفعالة في دواعي ا  Scientific rationale. لا يوجد 1
 
 
وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*

 بجمستيا الفارماكولوجي لجنة( استناداً لقرار  Simvastatin + Niacinالتركيبة ) عمى المحتوية المستحضرات المسجمة
 02/8/9290 يف بجمستيا الدموية والأوعية القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية مجنةالو  4/9/9290 في
 .97/6/9209 في الدوائية اليقظة لجنةو 

 ممحوظة:
 و جاء قرار المجنة كالأتي: 4/9/9290تـ إعادة العرض عمى  لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 ية:والتى أوصت برفض تسجيؿ المستحضرات للبسباب التال

 Statinsاٌـمع   Niacin extended releaseاستنادا لتقرير مركز اليقظة الصيدلية المصري الذي يفيد بأنو تـ سحب استخداـ الػ  -0
" لعدـ Statins+Niacin Combinationبالفعؿ مستحضريف مف السوؽ " FDA, وسحبت الػ Niacinلعدـ وجود أي منافع إضافية لمػ  

 .  وحدىا Statinsعف استخداـ الػ  cardiovascular eventsنفعة إضافية في الحد مف أي م Niacinإضافة الػ 
برفض تسجيؿ المستحضرات و النظر في موقؼ المستحضرات المسجمة/   97/6/9209توصية لجنة لجنة اليقظة الدوائية في تاريخ  -9

 تحت التسجيؿ لنفس التركيبة ,
 رجعية. التركيبة غير مسجمة باي مف الدوؿ الم -1
 :02/8/9290لأمراض القمب و الأوعية الدموية بجمستيا فى  تـ إعادة العرض عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة -
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معاً فى الحالات التى تتطمب ذلؾ طبقاً لمبروتوكولات العالمية  Simvastatin و الػ   niacin والتى رأت أنو لا مانع فى استخداـ عقار الػ
 Fedral ( The daily journal of the united states government )كف المجنة ترفض التركيبة  لما تـ نشره فى الػ المعتمدة , و ل

Register  بخصوص سحب المستحضر الأصيؿSimcor (Simvastatin+niacin)  مف الػFDA  لأنو لـ  يقمؿ نسبة حدوث  مخاطر
 .الإصابة بأمراض القمب و الأوعية الدموية

 وكاف قرارىا كالتالي: 97/6/9209تـ عرض التركيبة عمى لجنة اليقظة الدوائية بتاريخ سبؽ و -
 كالتالي: FDAتوصي المجنة برفض التركيبة حيث أف ليس ليا فائدة إضافية مقابؿ مخاطرىا وفقاً لمنشور الػ 

FDA has determined that the benefits of Niacin (Extended release) tablets & Fenofibric acid (Delayed 

release) capsules for coadministration with statins no longer outweigh the risks, & the approvals for this 

indication should be withdrawn 

 كما توصي بالنظر في موقؼ المستحضرات المسجمة وتحت التسجيؿ انفس التركيبة. 
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 15/22/3132لمراقبة الأدوية بجمستها في المجنة الفنية  قرارات

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Acetylcysteine + Acebrophylline  استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الصدر )

 . 98/9/9290بتاريخ  
 :ملحىظت

 و أوصت المجنة بالاتَى:                          98/9/9290  عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الصدر بتاريختـ 
  توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:

  وعمى ىذا لا يوجد أساس عممي لمجمع بيف مادتيف (Theophylline + Ambroxol)ىي عبارة عف  Acebrophylline. مادة الػ 0
  في تركيبة واحدة.  Mucolyticليما نفس التأثير الدوائي كػ 

  . دواعي الاستخداـ المقدمة مف الشركة لا تتوافؽ مع التركيبة المذكورة. 9
  . عدـ مرجعية التركيبة.1
 
قباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى است -*
(Bentonite  +Precipitated sulfur  +Triclosan استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة المجمعة )

 .97/9/9290للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بتاريخ  
 :ممحوظة

و  97/9/9290  مراض الجمدية و التناسمية و أمراض الذكورة بتاريختـ عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة المجمعة للؤ
 أوصت المجنة بالاتَى:                         

  توصي المجنة بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:
  . عدـ تقديـ دراسات عممية كافية تثبت فاعمية التركيبة في علبج حب الشباب.0
  ستحضر مف نيوزيمندا.تـ ايقاؼ الم -2
 
 

والموافقة عمى  Drotaverineالموافقة عمى استكماؿ إجراءات إعادة تسجيؿ المستحضرات التي تحتوى عمى  -*
 ويتـ 91/9/9290استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمييا وذلؾ استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في 

 ..القرار لصدور تاليال الشير مف بداية القرار تطبيؽ
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 36/22/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

إلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*
(Bilastine + Montelukast استناداً لقرار )والحنجرة والأذف لأنؼا لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة 

 .1/00/9290 يف بجمستيا
 :ملحىظت

 :9290/ 00/  1المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الأنؼ و الأذف والحنجرة بجمستيا فى تـ عرض المستحضر عمي 
 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى التركيبة وذلؾ للؤسباب الأتية:

 .ِؼاً فٝ ػلاض حالاخ حغاع١ح اٌصذس ٚحغاع١ح الأٔف Bilastine + Montelukast ١ٌظ ٕ٘ان أعاط ػٍّٝ ٌعّغ ِادذٝ -2
 allergic rhinitis ٚ أٗ ٠غرخذَ فمػ فٟ اٌّشظٟ اٌز٠ٓ ٠ؼأْٛ ِٓ allergic rhinitis ١ٌظ ٌٙا دٚس فٟ ػلاض Montelukast ِادج -3

with asthma   ًرٌه غثما ٚ guidelines ٌّادذ١ٓ ِؼاً فٟ لشص ٚاحذاٌؼا١ٌّح اٌّؼرّذج ٚ لا داػٟ ٌٛظٛد ا. 
 ٚظٛد ِغرحعشاخ ِرٛفشج فٟ اٌغٛق اٌّصشٞ ذحرٜٛ ػٍٝ ٘زٖ اٌّٛاد اٌفؼاٌح فٟ صٛسج  ِٕفشدج . -4

 
 

  Bulevirtideإلغاء المستحضرات تحت التسجيؿ وعدـ الموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*
 والجياز الكبد لأمراض المتخصصة المجمعة العممية ةالمجن استناداً لقرار Oral Dosage formsفي صورة 
 .08/02/9290 في بجمستيا اليضمي

 :ملحىظت
 :08/02/9290المجنة العممية المجمعة المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا في  عمى عرضالتـ 

 تؼذَ اٌّٛافمح ػٍٝ ذغع١ً اٌّغرحعش ٚرٌه ٌلأعثاب الأذ١ح:ٚاٌرٝ أٚصد 
 ظؼ١ح اٌرشو١ض ٚاٌشىً اٌص١ذٌٟ اٌّمذَ. . ػذَ ِش2
 . لا ذٛظذ أٞ دساعاخ ػ١ٍّح ِؼرّذج ذف١ذ فاػ١ٍح ٚأِاْ اٌرشو١ثح ِٓ ح١س اٌرشو١ض ٚ اٌشىً اٌص١ذٌٟ.3

 
 
 التركيبة عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*
(Dextromethorphan + Ethyl-P-aminobenzoate + Potassium guaiacolsulfonate + Sodium 

benzoate  ) ً98/9/9290  بتاريخ الصدر لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة لقرار استنادا. 
 :ملحىظت
                        المجنة بالاتَى:   و أوصت 98/9/0929  بتاريخ المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض الصدرعمي  المستحضر تـ عرض

  اٌٍعٕح تؼذَ اٌّٛافمح ػٍٝ اٌّغرحعش ٚرٌه ٌلأعثاب الأذ١ح:ذٛصٟ 

  . ا٠ماف اٌّغرحعش فٟ أعثا١ٔا.2
  . لا ٠ٛظذ أعاط ػٍّٟ ٌٍعّغ ت١ٓ ٘زٖ اٌّٛاد اٌفؼاٌح ِؼاً.3
  . لا ذٛظذ دساعاخ ذصثد فاػ١ٍح ٚأِاْ اٌرشو١ثح.4
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وعدـ الموافقة عمى إعادة تسجيؿ  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت لغاء المستحضراتإ -*
 لجنة لقرار استناداً   Citioloneأو المادة  ( Citiolone + L-Cysteineالتركيبة ) عمى المستحضرات التي تحتوى

 العممية جنةوالم 21/29/9292 يف بجمستيا المرجعية غير الأدوية ولجنة 01/9/9292 في بجمستيا الفارماكولوجي
 .08/02/9290 يف بجمستيا اليضمي والجياز الكبد لأمراض المتخصصة المجمعة

 :ملحىظت
 المستحضر عمى المجاف الأتية: تـ عرض

 :01/9/9292لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في -
 ٚاٌرٟ أٚصد تشفط ذغع١ً اٌّغرحعش وّغرحعش ص١ذٌٟ تششٞ ٌلاعثاب الاذ١ح :

 رشو١ثح ذغرخذَ وّٛاد ِغاػذج ٌرحغ١ٓ ٚظائف اٌىثذ ١ٌٚظ ٌٙا ذأش١ش ػلاظٟاٌّٛاد اٌّرعّٕح فٟ اٌ -2
 غ١ش ِرذاٌٚح فٟ أٞ ِٓ اٌثلاد اٌّشظؼ١ح ٚذُ عحثٙا ِٓ اٌذٌٚح اٌٛح١ذج اٌرٟ وأد ِرذاٌٚح تٙا ٟٚ٘ ا٠طا١ٌا Citiolone ِادج اي -3
 ذرذاٚي تأٞ ِٓ اٌذٚي اٌّشظؼ١ح الاٚساق اٌّمذِح ِٓ اٌششوح ٌُ ذصثد فاػ١ٍح ِٚأ١ِٔٛح اٌرشو١ثح أٚ أٙا -4

وّغرحعش ص١ذٌٟ تششٞ  ٚاٌرٟ أٚصد تشفط إػادج ذغع١ً اٌّغرحعش:9292/ 21/29لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا فى -

 .ٌؼذَ ٚظٛد ِغرٕذاخ واف١ح ذصثد فاػ١ٍح اٌّغرحعش أٚ ٚظٛد أٜ ذأش١ش ػلاظٟ ٌٗ

 :08/02/9290لجياز اليضمي بجمستيا فى المجنة العممية المجمعة المتخصصة لأمراض الكبد وا-
 ٚاٌرٝ أٚصد تشفط ذغع١ً اٌّغرحعش ٌلاعثاب الاذ١ح :

 ١ٌظ ٌٙا أٞ فائذج ػلاظ١ح فٟ أِشاض اٌىثذ. Citiolone ِادج اٌـ  -2
 ٟٚ٘ ا٠طا١ٌا. وأد ِرذاٌٚح تٙا غ١ش ِرذاٌٚح فٟ أٞ ِٓ اٌثلاد اٌّشظؼ١ح ٚذُ عحثٙا ِٓ اٌذٌٚح اٌٛح١ذج اٌرٟ Citiolone ِادج اٌـ  -3
 الاٚساق اٌّمذِح ِٓ اٌششوح ٌُ ذصثد فاػ١ٍح ِٚأ١ِٔٛح اٌرشو١ثح أٚ أٙا ذرذاٚي تأٞ ِٓ اٌذٚي اٌّشظؼ١ح. -4

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

 المتخصصة العممية المجنةو  95/09/9208 يف بجمستيا الباطنة اضلأمر  المتخصصة العممية المجنةاستناداً لقرار 
 .99/9/9290 يف بجمستيا والعصبية النفسية للؤمراض المجمعة

 :ملحىظت
 المستحضر عمى المجاف الاتَية: تـ عرض

 :95/09/9208المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -
 .  Migraineـلاعرخذاِٗ فٝ ػلاض اٌ Scientific Rationalاٌّغرحعش ٚرٌه ٌؼذَ ٚظٛد  ٚاٌرٝ أٚصد تؼذَ اٌّٛافمح ػٍٝ ذغع١ً 

 :9290/ 9/  99المجنة العممية المتخصصة المجمعة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى -
 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:

 . 2/7/3131ٕح تعٍغرٙا فٟ ٌُ ذرمذَ اٌششوح تطٍثاخ اٌٍع .2
 ػذَ ٚظٛد دساعاخ ػ١ٍّح ذصثد فاػ١ٍح ٚأِاْ اٌّغرحعش..3
 ٌٍّغرحعش غ١ش ِؼٍَٛ فٟ ػلاض اٌصذاع إٌصفٟ. Mechanism of action. اٌـ 4
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  التركيبة عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*
 (+ L-menthol  Econazole Nitrate +  Salicylic Acid + Lidocaine)  في صورةTopical Dosage 

forms  ًيف بجمستيا الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية للؤمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة لقرار استنادا 
97/9/9290. 

 :ملحىظت
 :97/9/9290بجمستيا فى  ة والتناسمية وأمراض الذكورةعمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة للؤمراض الجمدي عرضالتـ 

 :والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية

 .Antifungal. لا ٠ٛظذ أعاط ػٍّٟ ٌٍعّغ ت١ٓ ٘زٖ اٌّٛاد اٌفؼاٌح ِؼاً فٟ الاعرخذاَ اٌّزوٛس وـ2

 فٟ ٘زٖ اٌرشو١ثح. Lidocaine. ػذَ ظشٚسج ٚظٛد ِادج اٌـ 3

 ػذَ ٚظٛد دساعاخ ػ١ٍّح واف١ح ذف١ذ فاػ١ٍح ٚأِاْ اٌرشو١ثح.. 4

 
 التركيبة  عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقباؿ عمى الموافقة وعدـ التسجيؿ تحت المستحضرات إلغاء -*
(Methyclothiazide + Triamterene ) ًوالأوعية القمب لأمراض المجمعة المتخصصة العممية المجنة لقرار استنادا 

 .04/00/9290 يف بجمستيا ويةالدم
 :ملحىظت

 :04/00/9290عمى المجنة العممية المتخصصة المجمعة لأمراض القمب و الأوعية الدموية بجمستيا فى  عرضالتـ 
 والتى أوصت بعدـ الموافقة عمى تسجيؿ المستحضر وذلؾ للؤسباب الأتية:

أما مادة  "Hyperkalemia"قد تتسبب في ارتفاع نسبة البوتاسيوـ في الدـ  Triamtereneحيث أف مادة   Potassium blood levelعدـ التحكـ في  -
Methyclothiazide " قد تتسبب في انخفاض نسبة البوتاسيوـ في الدـ "Hypokalemia. 

 الشركة لـ تتقدـ بأي أوراؽ تفيد وفاعمية وأماف ىذه التركيبة. -
 تـ سحب المستحضر مف فرنسا. -
 اثبتت فعاليتيا و أمانيا في السوؽ المصري .  Diureticsتخدـ كػ يوجد مستحضرات تس -
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 41/23/3132المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستها في  قرارات

 9292لسنة  642تطبيقاً لقرار وزير الصحة رقـ  Buprenorphineالموافقة عمى استقباؿ مستحضرات جديدة تحتوى عمى  -*
باشتراطات مع الالتزاـ  subcutaneous injectionالخاص ببرنامج العلبج بالعقاقير البديمة للؤفيونات وذلؾ بالشكؿ الصيدلى 

 . وذلؾ لطمب الامانة العامة لمصحة النفسية 9299التداوؿ طبقاً لقرار وزير الصحة ويتـ التطبيؽ بداية مف شير يناير 

 
 29/09/9290للؤطفاؿ أقؿ مف سنتيف استناداً لقرار لجنة اليقظة الدوائية فى  Levocetirizineحظر استخداـ مادة الػ  -*

ف وجد البطاقات بما يتفؽ مع قرار المجنة الفنية وتمنح الشركات وببلنسبه للمستحضراث المسجله  يتـ تعديؿ النشرات وا 
لمتنبيو بحظر الإستخداـ للؤطفاؿ أقؿ مف  dear dr letterميمو عاـ تتداوؿ فيو لحيف توفيؽ أوضاعيا مع إلزاميا بتوزيع 

 . سنتيف مع متابعة التفتيش
 ممحوظة:

 وكاف قرارىا كالتالي:  9290 -09-29رض الموضوع عمي لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا في تـ ع
 في الأطفاؿ  بداية مف عمر سنتيف. levocetirizine تستخدـ مادة  -

 

 

 Paracetamol Solution for لانتاج وتداوؿ مستحضراتأشير  6الموافقة عمى اعطاء ميمة إضافية لمدة   -*

infusion  التي يحتوي بياف تركيبيا عمي المادة غير الفعالة Sodium Metabisulphite . 
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