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 01/0/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 أو  Prospectiveسواء  المطموبة الموافقة عمى الإعفاء من إجراء الدراسةالمتداولة بالفعل:  DAAs موادل بالنسبة -*

Retrospective   1/11/8118ي فاستناداً لتوصية لجنة اليقظة وذلك. 
: التي تم تداوليا بالفعل Direct acting antiviralبالنسبة لمستحضرات " 8/11/8117لمراقبة الأدوية بجمستيا في قررت المجنة الفنية :  ممحوظة

حالة تم علبجيا من خلبل المشروع القومى لعلبج الفيروسات  151لعدد  Retrospective dataالموافقة المبدئية عمى أنو يجوز لمشركات إحضار 
مع تكميف مركز اليقظة الصيدلية المصري بوضع قواعد وشروط قبول ىذه  9/7/8115المطموبة من قبل المجنة الفنية في الكبدية بدلًا من الدراسة 

 ."dataالـ
 Post marketing"يتم تعديل الجزء الخاص بالدراسة المطموب إجراؤىا ليصبح  9/7/8115قررت المجنة الفنية بجمستيا في : "ممحوظة

observational study  حالة فى خلبل ستة أشير فى ثلبث أماكن بحثية يتم إعتمادىا من قبل المجنة القومية لمكافحة الفيروسات  151عدد عمى
كة وبالبروتوكول العلبجى الذى تقره المجنة ويتم مخاطبة الشركات التى حصمت عمى إخطارات تسجيل للئلتزام بيذا القرار عمى أن تمتزم كل شر 

 ."لكل مريض بعد إنتياء العلبج وذلك فى المعامل المركزية لوزارة الصحة PCRة تحميل واحد نيائى بتوفير العلبج وبتحمل تكمف
 
استثناءً من قرار  وذلك (Famotidine + Ibuprofen) ستقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبةاالموافقة عمى  -*

 الذي ينص عمى: 1/4/8111المجنة الفنية في 
إبتداء من تاريخ المجنة و عدم تطبيق صندوق المثائل عمى ىذه المجموعات الدوائية و فى حالة التقدم  NSAID’sضرات "عدم إستقبال أى مستح

 بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكل صيدلى جديد يتم تقديم طمب لمعرض عمى المجنة الفنية .
 * ويستثنى من ىذا القرار :

 . التسجيل لمتصدير فقط .1
 . Topical Preparationت للئستعمال الموضعى . المستحضرا8
 مجم فأقل".151. مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة 3
 
وذلك  (Amoxacillin125mg + Flucloxacillin125mg)الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*

 الذي ينص عمى: 31/8/8118استثناءً من قرار المجنة الفنية في 
 Hard( فى صورة  Amoxacillin 125 mg + Flucloxacillin125 mgافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى)عدم المو "

Gelatin Capsule.  لغاء المستحضرات المثيمة تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى إستقبال مستحضرات جديدة مثيمة وذلك إستناداً لقرار لجنة وا 
 ."19/14/8118ولجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا فى  89/13/8118الفارماكولوجى بجمستيا فى 

 
أو  Birinapantلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد إ -*

Cobiprostone   أوTamoxifen  بالشكل الصيدليTopical Gel  ورام متخصصة للؤالمجنة العممية الوذلك استناداً لقرار
 . 31/11/8118 يبجمستيا ف

 والتي قررت: 31/11/8118عمى المجنة العممية المتخصصة للبورام بجمستيا فى  العرضتم  :ممحوظة
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بية توصي المجنة برفض المستحضر لانو مازال تحت الدراسات الاكمينيكية وعدم ظيور نتائج ىذه الدراسات كاممة وعدم تقييميا من الجيات الرقا
 لمرجعية.ا
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 92/0/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 + Sodium Cromoglycate)الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المحتوية عمى التركيبة  -*

Fluorometholone)  في صورةEye drops  استقبال مستحضرات جديدة واستكمال إجراءات تسجيل الموافقة عمى و
لغاء ما يخالف ذلك من قرارات سابقة وذلك استناداً لقرار لجنة الأدوية غير المرجعية في ت تحت التسجيل المستحضرا وا 

 . 19/11/8118و 85/7/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيون في قرار و  85/11/8118
 
 

 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 10/0/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
( بالتركيزات  Simvastatin +Fenofibrateوافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة )الم -*

والمجنة العممية المتخصصة  86/7/8118استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد في  وذلك المرجعية
 .النشرة ياض الجانبية فمع الالتزام بكتابة التحذيرات والأعر  89/8/8117لأمراض القمب في 

 
 Fleroxacinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*

وقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة في  83/8/8117وذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي فى 
11/4/8117 . 

 عمى المجان الأتية: ضرالمستح عرض: تم ممحوظة
 :83/8/8117لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -1
نتيجة  1991والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر حيث قامت الشركة صاحبة المستحضر الأصمي بسحبو من أوروبا عام  

 لإرتفاع عدد الحالات التي ظيرت بيا بعض الأثار العكسية لممستحضر بعد تسويقو.
11/4/8117المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  -8  

والتى أوصت  بعدم الموافقة عمي المستحضر وفقا لقرار لجنة الفارما كولوجى حيث قامت الشركة صاحبة المستحضر الأصمي بسحبو من 
 تحضر بعد تسويقو.نتيجة لإرتفاع عدد الحالات التي ظيرت بيا بعض الأثار العكسية لممس 1991أوروبا عام 

 
تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى  إلغاء المستحضرات -*

Propinoxato(Propinox) 81/9/8116 يوذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستييا ف 
 . 11/4/8117و

 ية:عمى المجان الأت المستحضر عرض: تم ممحوظة
 : 81/9/8116المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  -
 و التى أوصت بعدم الموافقة عمي المستحضر لعدم وجود دراسات عممية كافية تفيد الكفاءة والفاعمية ولعدم حاجة السوق المصري. 
 :11/4/8117تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في -3

م حاجة والتى قررت إنيا ما زالت عند قرارىا السابق بعدم الموافقة عمي المستحضر لعدم وجود دراسات عممية كافية تفيد الكفاءة والفاعمية ولعد
 السوق المصري 

إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة بالتركيزات  -*
المجنة  استناداً لقرار (Caffeine30mg+Mepyramine(pyrilamine)20mg+Paracetamol250mg)تية الآ

 .11/4/8117 يالعممية المتخصصة لأمراض الباطنة ف
 :11/14/8117تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة  بجمستيا فى: ممحوظة

 لاتية:والتى اوصت بعدم الموافقة للبسباب ا
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فسوف يأخذ   Paracetamolالمكونات التى تشكل التركيبة تركيزاتيا غير مناسبة للبستعمال مثلب اذا وصف لممريض الجرعة كاممة من ال
  Therapeutic rangeاعمى من ال  Mepyramine , Caffeineاقراص يوميا مما يؤدى الى ان جرعة 8
 
فقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموا -*

(Levofloxacin+Ornidazole) والمجنة العممية المتخصصة  17/11/8116 يف ياستناداً لقرار لجنة الفارماكولوج
 . 11/4/8117 يلأمراض الباطنة ف

 المستحضر قد تم عرضو عمي المجان الاتية::  ممحوظة
 والتي قررت الأتي: 17/11/8116 لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في

 ليا العديد من الأثار الجانبية الخطيرة لذلك لا يستخدم في العلبج حتى تستنفذ الأساليب الأخرى ويثبت عدم جدواىا. Levofloxacin مادة ال  -1
ن مواد أخرى من نفس م .F.D.Cفرصة إساءة استخداميا عالية جداً خاصة مع سابقة تسويق  .Fixed Dose Combinationىذه ال -8

 المجموعات الدوائية.
 لم تقدم الشركة ما يثبت جدوى الجمع بين المادتين في استخدامات محددة. -3

 ** لذلك توصي المجنة برفض التركيبة.
 والتى اوصت بالاتى :11/14/8117المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا فى 

 بعدم الموافقة للبسباب الاتية:
 ليا العديد من الأثار الجانبية الخطيرة لذلك لا يستخدم في العلبج حتى تستنفذ الأساليب الأخرى ويثبت عدم جدواىا. Levofloxacin مادة ال  -1
من مواد أخرى من نفس  .F.D.Cفرصة إساءة استخداميا عالية جداً خاصة مع سابقة تسويق  .Fixed Dose Combinationىذه ال -8

 وائية.المجموعات الد
 لم تقدم الشركة ما يثبت جدوى الجمع بين المادتين في استخدامات محددة.

 لعدم وجود مرجع عممي يجمع المادتين معا . -3
 
 Prifinium  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة -*

 .18/18/8117 ياستناداً لقرار لجنة الاطفال ف
 :18/18/8117المجنة العممية المتخصصة لأمراض الاطفال بجمستيا فى : تم العرض عمى  ممحوظة

 واوصت المجنة برفض المستحضر للؤسباب الآتية:
 عدم تداول المستحضر في فرنسا.-1
 لا يوجد أي ابحاث عممية تفيد استخدام ىذه المادة في طب الأطفال . -8
 فاعمية ىذه المادة. لا يوجد دراسات تفيد امان و-3
 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة   -*

(Lansoprazole+Tetracycline+Metronidazole) ياستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة ف 
18/18/8117. 
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: عدم الموافقة عمى التركيبة للبسباب 18/18/8117عممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا فى المجنة ال: تم العرض عمى  ممحوظة
 الآتية :

 . Tetracyclineلا يوجد دليل عممى لعلبج التيابات المعدة او المرىء او الجرثومو الحمزونية بمادة ال -1
   511mgالجرثومو الحمزونية لممعدة جيث ان الجرعة المطموبة  اقل من الجرعة العلبجية المطموبة لعلبج Metronidazoleجرعة الـ -8
 مرات يوميا.3
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 01/9/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 :ىمع تحتوي جديدةCombo-pack رات مستحض استقبال ىمع الموافقة عدم -*

 

Each Pack Contains: 

- Blister pack contains: 

 Fluconazole       150 mg Hard Gelatin Capsules.  

- Vaginal Cream contains: 

Clotrimazole       2% W/W.     

 
 

بشرط استيفاء متطمبات لجنة الأدوية بالسوق المحمي  ATPمادة  ىالمستحضرات المحتوية عمالموافقة عمى تداول  -*
 .ركاتغير المرجعية من حيث الموافقة عمى البروتوكول المقدم من الش

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 92/9/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 : بخصوص ما يمي* الموافقة عمى المقترح المقدم من لجنة المتغيرات لممستحضرات الصيدلية المسجمة 

الفنية إضافة مكان التصنيع المعتمدة من قبل المجنة / شتراطات نقلاأ: تعديل البند الخاص بدراسة الثبات المذكور ب
وذلك بإضافة "لا يتم الإفراج عن التشغيلات الإنتاجية 9102/ 91/5و 91/00/9100لمراقبة الأدوية بجمستييا في 

شتراطات كالتالي لتصبح الا "ر عمى التشغيمة الإنتاجية الأولىأشي 1الثلاث إلا بعد إعتماد دراسة ثبات معجمة لمدة 
 وذلك للإخطارات النيائية:

     أولا: بالنسبة لممستحضرات الصيدلية المحمية:
تشغيلبت إنتاجية متتالية من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية  3التحميل عمى أول  -1

ة و بشعبة التفتيش )إذا تم التحميل بشعبة التسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل و التشغيمتين الثاني
الثالثة بشعبة التفتيش و ذلك في حالة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل و لا يتم الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة 

 بالمطابقة و في حالة عدم المطابقة يعاد التحميل.
المصنع الجديد  تشغيلبت إنتاجية متتالية لممستحضر إنتاج 3أشير( عمى أول  6تقديم دراسة الثبات المعجمة ) لمدة  -8

عمى أن يتم ذلك خلبل ثلبثين شير من تاريخ الإنتاج في المصنع الجديد يتم بعدىا إيقاف إنتاج المستحضر لحين 
 3استيفاء جميع المتطمبات و لا يتم الإفراج عن التشغيلبت الإنتاجية الثلبث إلا بعد إعتماد دراسة ثبات معجمة لمدة 

 ولى.أشير عمى التشغيمة الإنتاجية الأ
 ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلى. Process validationتقديم  -3

     : ثانياً: بالنسبة لممستحضرات الصيدلية المستوردة
تشغيلبت إنتاجية واردة متتالية من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة و  3التحميل عمى أول   -1

ش )إذا تم التحميل بشعبة التسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل و البحوث الدوائية بشعبة التفتي
التشغيمتين الثانية و الثالثة بشعبة التفتيش و ذلك في حالة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل و لا يتم الإفراج عنيا إلا 

 ميل.بعد ورود النتيجة بالمطابقة و في حالة عدم المطابقة يعاد التح
تشغيلبت إنتاجية متتالية واردة لممستحضر إنتاج المصنع الجديد  3أشير( عمى  6تقديم دراسة الثبات المعجمة ) لمدة  -8

عمى أن يتم ذلك خلبل ثلبثين شير من تاريخ الموافقة عمى نقل أو إضافة مكان التصنيع يتم بعدىا إيقاف إستيراد 
لا يتم الإفراج عن التشغيلبت الإنتاجية الثلبث الواردة إلا بعد إعتماد دراسة  المستحضر لحين استيفاء جميع المتطمبات و

 أشير عمى التشغيمة الإنتاجية الأولى. 3ثبات معجمة لمدة 
 .ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلى Process validationتقديم  -3

 

الماده الخام الفعالو المعتمدة من  تغيير مصدرتعديل البند الخاص بدراسة الثبات المذكور بإشتراطات إضافة /  -ب 
 95/01/9102و  01/01/9102و  92/0/9102قبل المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمساتيا في )

( وذلك بإضافة "ولا يتم الإفراج عن أي تشغيمو إنتاجيو من ىذا المصدر إلا بعد إعتماد دراسة ثبات  2/00/9102و
 غيمة الإنتاجية الأولى "لتصبح الإشتراطات كالتالي :أشير عمى التش 1معجمة لمدة 
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 : في حالة الإخطارات النيائية 
الماده الخام الفعالو الجديد وذلك خلبل عامين من تاريخ  تمتزم الشركو بعمل ما يمي عمى أول تشغيمو إنتاجيو من مصدر

 لمتفتيش الصيدلي:  ةالعام ةالإدار  عمى أن يتم متابعة ذلك من قبل من ىذا المصدر يةإنتاج أول تشغيمة إنتاج
التحميل وذلك بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية شعبة تفتيش طبقاً لممف التسجيل وأحدث   -1       

 فارماكوبيا.
 شيور. 6تقديم دراسة الثبات المعجمة لمدة    -8       
 mostرالمرجعى عمى ان يتم ذلك فى الوسط الأنسب )تقديم دراسة معدل الذوبان مقارنة بالمستحض  -3       

suitable medium.عمى نفس التشغيمو الإنتاجيو(. ( ويمكن إجراؤىا فى المصنع( 
 :Narrow Therapeutic Drugs وفي حالة الـ

 والتكافؤ الحيوي المرخصو.  المرجعى وبإحدى مراكز التوافر تقديم دراسة التكافؤ الحيوي مقارنة بالمستحضر 
.S.R دراسة التكافؤ الحيوي وذلك في حالتي  )تقديمFed/Fast مرجعي بنفس التركيز ونفس الشكل  مقارنة بمستحضر

 الحيوي المرخصو(. والتكافؤ الصيدلي بإحدى مراكز التوافر
  بمعامل الييئة القومية لمرقابةولا يتم الإفراج عن أى تشغيلبت منتجة من ىذا المصدر إلا بعد صدور التحميل 

عتماد دراسة الثبات المعجمو لمدة  والبحوث الدوائية عتماد دراسة معدل الذوبان من قبل قسم التوافر والتكافؤ الحيوى وا   3وا 
أشير لدراسة الثبات المعجمو  6 ـأشير من قبل لجنة الثبات عمى أول تشغيمة إنتاجية منو عمى أن تستكمل الشركو باقي ال

 عمى نفس التشغيمة.
 :ة خطارات المبدئيوفي حالة الإ 
  ستقوم الشركة بعمل جميع دراسات الإخطار المبدئى عمى مصدر المادة الخام الفعالة الاساسى خلبل فترة صلبحية

الماده الخام الفعالو المنصوص  آخر من مصادر وفي حالة رغبة الشركو في إستخدام مصدر ؛ التسجيل المبدئى إخطار
 يمى عمى أول تشغيمة إنتاجية من ىذا المصدر وذلك خلبل فترة صلبحية إخطار عمييم أعلبه  تمتزم الشركة بعمل ما

 التسجيل المبدئى الخاصة بالمستحضر:
التحميل وذلك بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية شعبة تفتيش طبقاً لممف التسجيل وأحدث   -1     

 فارماكوبيا.
 شيور. 6لمدة  تقديم دراسة الثبات المعجمة  -8     
 most) المرجعى عمى ان يتم ذلك فى الوسط الأنسب تقديم دراسة معدل الذوبان مقارنة بالمستحضر  -3     

suitable medium ).ويمكن إجراؤىا فى المصنع 
 :Narrow Therapeutic Drugs وفي حالة الـ

   والتكافؤ الحيوي المرخصو.  التوافردراسة التكافؤ الحيوي مقارنة بالمستحضرالمرجعى وبإحدى مراكز تقديم 
  .S.R يم دراسة التكافؤ الحيوي وذلك في حالتي )تقدFed/Fast مرجعي بنفس التركيز ونفس الشكل  مقارنة بمستحضر

 (.ةالحيوي المرخص والتكافؤ التوافر الصيدلي بإحدى مراكز مراكز
 بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث نتيجة التحميل  دورولا يتم الإفراج عن أى تشغيلبت منتجة من ىذا المصدر إلا بعد ص

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

عتماد دراسة الثبات المعجمو لمدة  الدوائية عتماد دراسة معدل الذوبان من قبل قسم التوافر والتكافؤ الحيوى وا  أشير من  3وا 
ة الثبات المعجمو عمى نفس أشير لدراس 6 ـقبل لجنة الثبات عمى أول تشغيمة إنتاجية منو عمى أن تستكمل الشركو باقي ال

 التشغيمة.
 

 Avibactam)التركيبة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى* 

+ Ceftaroline Fosamil )  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمي بجمستيا في
 . 89/17/8118ار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في وقر  18/18/8117

 * ممحوظة :
واوصت المجنة بعدم الموافقة  18/18/8117تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى بجمستيا فى  -

التداول  قبل  Phase IIIمن الانتياء من من الدراسات الاكمينيكية ولابد  Phase Iالمستحضر حيث ان التركيبة مازالت فى مرحمة  عمى
 المصرى. بالسوق

والتى اوصت برفض تسجيل المستحضر حيث انو لايوجد  89/17/8118تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -
 ومدى امان استخداميما فى تركيبة واحدة. Ceftaroline ـلم Avibactam ـمايؤكد افضمية اضافة مادة ال

 
 Vitamin) التركيبة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى *

B12  + Chondroitin sulphate sodium + Vitamin B6 (Pyridoxine Hcl) + Neostigmine methyl 

sulphate  +Taurine  + Dipotassium Glycyrrhizinate  + Chlorpheniramine maleate  

+Tetrahydrozoline Hcl )  فى صورة ophthalmic solution  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة
 . 81/11/8116وقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا في  11/11/8117لأمراض العيون بجمستيا في 

 * ممحوظة :
 والتى أوصت برفض 11/11/8117اض العيون بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمر  -

مأمونية استخدام  يفيد فاعمية أو لا تحتوي عمي ما ان الدراسات المقدمة بالاضافة الي اساس عممي لمتركيبة لعدم وجود تسجيل المستحضر
 العيون. تخص امراض في اية استخدامات الداخمة في التركيبة المواد

تسجيل المستحضر لعدم  والتى قررت عدم الموافقة عمي 81/11/8116لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى - 
في التركيبة  مأمونية استخدام المواد الداخمة تحتوي عمي ما يفيد فاعمية أو الي ان الدراسات المقدمة لا اساس عممي لمتركيبة بالاضافة وجود

 تخص امراض العيون. في اية استخدامات
  التركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى *

(Aripiprazole + Sertraline (As Hydrochloride) )  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض
 . 18/15/8117ى بجمستيا فى وقرار لجنة الفارماكولوج 18/11/8117النفسية والعصبية بجمستيا فى 

 * ممحوظة :
برفض والتى أوصت  18/11/8117تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى  -

 المستحضر لعدم تقديم دراسات تثبت فاعمية وامان التركيبة.
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 تسجيل المستحضر  والتى قررت عدم الموافقة عمي 18/15/8117تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -
 .ومامونيتيا ةلعدم موافاة المجنة بالدراسات المطموبة والتي تثبت فاعمية التركيب

 
المادة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى *

Propacetamol مجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى وذلك استناداً إلى قرار ال
 . 83/13/8117وقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  81/11/8117

 * ممحوظة :
 والتى رأت رفض 81/11/8117تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى  -

 اب التالية :المستحضر للبسب
 قد تم سحبو من فرنسا وفنمندا لاسباب غير تسويقية ىذا المستحضر -1    
  رد مركز اليقظة عن الاثارالجانبية الشديدة وىي: -8    

Contact Eczema i n the nursing  stuff   injection site reaction including thrombosis 

والتى قررت الآتى : ىذه المادة تم سحبيا من العديد من  83/13/8117 وجى بجمستيا فىتم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكول -
 الدول المرجعية كما توجد العديد من التقارير السمبية المتعمقة بمأمونيتيا  لذلك أوصت المجنو بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر .

 
 التركيبة بال مستحضرات جديدة تحتوى عمىإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استق *
 (Acarbose + Orlistat)  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا

فادة قسم  81/11/8117فى   الفارماكولوجى.وا 
 * ممحوظة : 
والتى رأت رفض  81/11/8117اليضمى والكبد بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز  -

 المستحضر للؤسباب الاتية:
وجود مادتين احداىما يؤثر عمي امتصاص الدىون والاخر يؤثرعمي امتصاص المواد النشوية مما يؤدي الي حدوث اسيال شديد وسوء 

 امتصاص.    
 EMEA :  The concomitant  Administration of Orlistat with  Acarbose should  be avoided   حسب توصية الـ - 

 قد افاد قسم الفارماكولوجي بعدم التزام الشركات بتقديم الممفات العممية. -
 Elagolix 300 المادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى *

mg فادة قسم  16/18/8118العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فى  وذلك استناداً إلى قرار المجنة وا 
 الفارماكولوجى .

 * ممحوظة :
والتى قررت عدم الموافقة عمى  16/18/8118النساء والتوليد بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض -

 ة تفيد فعالية وأمان المستحضر لممرضى .المستحضر لعدم وجود دراسات عممية كافي
 قد افاد قسم الفارماكولوجي بعدم التزام الشركات بتقديم الممفات العممية. -
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 التركيبات:  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى *
(1-Ertugliflozin 5mg + Metformin HCl 500 mg 

2- Ertugliflozin 10 mg + Metformin HCl 500 mg 

3- Ertugliflozin 10 mg + Metformin HCl 1000 mg 

4- Ertugliflozin 15 mg + Metformin HCl 500 mg 

5- Ertugliflozin 15 mg + Metformin HCl 1000 mg ) 
وقرار  85/18/8117ليزم بجمستيا فى وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابو 

 . 15/18/8118لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 * ممحوظة :

والتى أوصت برفض  85/18/8117الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض -
 لمقدمة .المستحضرات لعدم وجود مرجع عممى لمتركيبة بالتركيزات ا

فأوصت المجنة  15/1000والتى قررت : بخصوص تركيبة  15/18/8118 تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى -
قراراً عاماً  84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى بعدم الموافقة عمى تسجيل ىذه التركيبة أما بخصوص باقى التركيزات فقد 

ستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية وما زالت فى مراحل الدراسات عمى كافة الم
 الإكمينيكية:

أمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم ىذه 

 . لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً 
 

 سجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى الموادإلغاء المستحضرات تحت الت* 
  Bedoradine Sulphate, Gemilukast ,  Losmapimod, Tetomilast,   أو التركيبة 
(Asapiprant + Cetirizine وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  )

 . 84/18/8115ة الفارماكولوجى بجمستيا فى وقرار لجن 85/18/8118
 * ممحوظة :

 حسجيم بسفضوالتى أوصت  85/18/8118تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  -

 ات .انًسخحضس ىره وفاعهيت أياٌ حثبج انخي الاكهينيكيت اندزاساث اكخًال نعدو انًسخحضساث
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى رماكولوجى قررت لجنة الفا -

 مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
ت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زال

ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم 
 . الدراسات الإكمينيكية عالمياً لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت 
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 إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد *
        Empagliflozin 2.5mg, Imeglimin, Mitoglitazone , Osilodrostat , Remogliflozin 

Etabonate,  Saroglitazar ,    ار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم وذلك استناداً إلى قر
 . 84/18/8115بجمستيا فى  ولجنة الفارماكولوجى 17/18/8118بجمستيا فى 

 ممحوظة :
والتى أوصت  17/18/8118لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى  تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة -

 ىذه مأمونية و فاعمية فى لمبت كافية دراسات وجود وعدم الإكمينيكية الدراسات من الانتياء لعدم ذلك و المستحضرات عمى الموافقة بعدم
 المستحضرات .

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
 دمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:مق

أمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
مستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه ال

 . لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً 
 
 Rimegepantوى عمى المادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحت* 

  وقرار لجنة الفارماكولوجى 87/11/8118لأمراض الباطنة بجمستيا فى  المتخصصةوذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية 
 . 84/18/8115بجمستيا فى 

 ممحوظة :
عدم الموافقة عمى تسجيل أوصت بـ والتى 87/11/8118لأمراض الباطنة بجمستيا فى  المتخصصةتم عرض المستحضر عمى المجنة العممية  -

 المستحضر لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكة عمى التركيبة.
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -

عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى  مراحل الدراسات الإكمينيكية: فى الدول المرجعية و ما زالت فى
عمى جميع  مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار

 . ية عالمياً لمماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكالحالات ا
 
 
 ,Alprostadilإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد * 

Nolasiban   18/18/8118إستناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فى  لكوذ 
 . 84/18/8115بجمستيا فى  وقرار لجنة الفارماكولوجى

 ممحوظة :
برفض والتى أوصت  18/18/8118تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد بجمستيا فى 

 في الييئات المرجعية. اوأماني اتحت الدراسات الاكمينيكية ولم يتم ثبوت فاعميتي تمازال ةالأصيم اتلأن المستحضر  اتلمستحضر ا
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قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
 دول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:مقدمة لمتسجيل فى ال

أمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق 

 . لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً 
 

لغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المواد إ* 
Fosdagrocorat , Funapide , Grapiprant , Peficitinib hydrobromide   استناداً إلى قرار المجنة  وذلك

وقرار لجنة الفارماكولوجى  19/18/8118العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى 
 . 84/18/8115بجمستيا فى 

 ممحوظة :
والتى  19/18/8118المجنة العممية المتخصصةلأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى تم عرض المستحضرات عمى  -

وعدم تقديم دراسات  ةالأصيم اتوذلك لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية الخاصة بالمستحضر  اتعدم الموافقة عمى المستحضر أوصت ب
 . اوأماني اتثبت فاعميتي

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى اكولوجى قررت لجنة الفارم -
 مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت 
ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم 

 . راسات الإكمينيكية عالمياً لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية وما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الد
 

إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المادة * 
Stannsoporfin  13/11/8118الاطفال بجمستيا فى وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض 

 . 84/18/8115وقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 ممحوظة :

والتى أوصت برفض المستحضر  13/11/8118تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الاطفال بجمستيا فى  -
 مان وفاعمية المستحضر.ألعدم استكمال الدراسات الاكمينيكية وظيور نتائج ىذه الدراسات كاممة وعدم تقديم ما يثبت 

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى جى قررت لجنة الفارماكولو  -
 مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

احل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مر 
ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم 

 . الإكمينيكية عالمياً  لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية وما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات
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 * إلغاء المستخضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة
  (Gabapentin + Trazodone )  وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النفسية والعصبية

 .14/18/8119لوجى بجمستيا فى وقرار لجنة الفارماكو  86/18/8118بجمستيا فى 
 ممحوظة :

والتى أوصت برفض  86/18/8118النفسية والعصبية بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض -
 المستحضر لأنو مازال تحت الدراسات الإكمينيكية وعدم تقديم دراسات تؤكد فاعمية وأمان التركيبة المقدمة.

 :14/18/8119ستحضر عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى تم عرض الم -
 والتى اوصت برفض تسجيل التركيبة للبسباب الاتية:

غير مثبتو حيث (  (Treatment of diabetic neuropathic pain فى دواعى الاستخدام المقدمة من الشركة Trazodoneـ فاعمية مادة ال
 ( .(Ph II لم تنتو حتى الانان الدراسات السريرية التى اجريت عمييا 

 مأمونية الجمع بين كمتا المادتين فى تركيبة واحدة لايوجد ما يؤيدىا خاصة ان المادتين ليما اثار جانبية نتيجة 
  (CNS Depressant Properties).والتى يمكن ان تزيد حدتيا فى حال استخداميا فى تركيبة واحدة 

 
م الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المادة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعد* 

Vidofludimus  المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية
 . 84/18/8115بجمستيا فى  وقرار لجنة الفارماكولوجى 88/11/8118

 ممحوظة :
 : 88/11/8118لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى  مية المتخصصةتم عرض المستحضر عمى المجنة العم -

 ياٌ انخسكيبت انًقديت .أوصج بسفض انًسخحضس  لأنو ياشال ححج اندزاساث الاكهينيكيت ونى يثبج فاعهيت و و التى أ

مة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقد 84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة  مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

رف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تع
ة المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية وما زالت المواد الفعال

 . الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً 
 Cortexoloneافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى المادة غاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم المو إل* 

17 alpha propionate  بجمستيا فى  الجمدية والتناسميةالمتخصصو لأمراض وذلك استناداً إلى قرار المجنة العممية
 . 84/18/8115وقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  84/18/8118

 ممحوظة :
عدم واوصت ب 84/18/8118بجمستيا فى  الجمدية والتناسميةلأمراض  لأمراض المجنة العممية المتخصصةتم عرض المستحضر عمى  -

 .الموافقة عمى تسجيل المستحضر وذلك لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية عمى المستحضر
المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -

 مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
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أمونية عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم ىذه المواد 

 . لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية وما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً 
 

م الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات وعدم الموافقة عمى استقبال وعد * إلغاء المستحضرات تحت التسجيل
وذلك إستناداً إلى قرار لجنة الأدوية غير   (Paracetamol+Methionine)مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة 

 .87/18/8118فى  ولجنة الفارماكولوجى 4/1/8118المرجعية فى 
 ممحوظة :

 والتي قررت: 4/11/8118الأدوية غير المرجعية بجمستيا في  . تم عرض المستحضر عمى لجنة1
والتي قررت:  18/8/8115في  Hepatologyعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر أسوة  بمستحضر مثيل تم عرضو عمي لجنة الـ

اض القمب والمخ وتساعد عمي نمو بعض والتي تؤدي إلي تصمب الشرايين وأمر   methionineأن التركيبة غير أمنة لإحتوائيا عمي مادة الـ
 .1/11/8115و رفضو من المجنة الفنية في  17/9/8115الأورام وتم رفضو من لجنة الأدوية غير المرجعية في 

 والتي قررت: 87/18/8118. تم عرض المستحضر عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 8
  Paracetamolليس ليا أى فائدة علبجية لمادة الـ methionineالـ  توصى المجنة برفض إعادة تسجيل المستحضر حيث أن مادة

 .paracetamolبالتركيزات المقدمة إذ أنو من غير الوارد حدوث تسمم لمكبد جراء إستخدام ىذه الجرعات من مادة الـ
 

لغاء المست حضرات تحت * عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  وا 
وذلك استناداً إلى قرار لجنة   Topical Foam فى شكل %2 بتركيز Minoxidil المحتوية عمى  التسجيل

 .15/11/8118فى  الفارماكولوجى
 ممحوظة :

 والتي قررت: 15/11/8118تم عرض المستحضر عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -
يكافىء نصف ما يتم إمتصاصو   Foam من الـ  Minoxidil فإن إمتصاص مادة الـ MHRA قاً لمـتوصى المجنة برفض تسجيل المستحضر حيث أنو طب

و بالتالى فإن تركيز المستحضر السابق ذكره يعد   Solution % لكن كـ 8و أن أقل تركيز لممستحضرات المرجعية ىو  Solution من الـ
Subtherapeutic. 

 
 Hyoscine N-Butyl Bromide)حضرات المحتوية عمى التركيبة * عدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المست

+Dipyrone) صورة  يفInjection  لغاء المستحضرات تحت التسجيلو وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  ا 
 .89/11/8118بجمستيا فى  تحتوى عمييا وذلك استناداً إلى قرار لجنة الفارماكولوجى

 ممحوظة :
 والتي قررت التالي: 89/11/8118ر عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في تم عرض المستحض -
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 Dipyroneمن إستخدام مادة الـ  (anaphylaxis)توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر نظراً لزيادة إحتمالية حدوث أثار عكسية خطيرة 
فى ىذا  Dipyroneجنة بإعادة النظر فى تسجيل مادة الـخاصة فى دواعى الإستخدام المقدمة من الشركة ، وتوصى الم injectionفى صورة 

 . الشكل الصيدلى
 
فى صورة   8mgبتركيز  Salbutamolعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة المحتوية عمى المادة * 

Immediate release   لغاء المستحضرات تحت التسجيلو ة مثيمة تحتوى وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديد ا 
 . 88/11/8118بجمستيا فى  عمييا وذلك استناداً إلى قرار لجنة الفارماكولوجى

 ممحوظة :
 وقررت المجنة التالى: 88/11/8118فيبجمستيا لجنة الفارماكولوجي تم عرض المستحضر عمى  -

 Risk ofمرجعية مما قد يزيد من فرصة حدوث توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر نظراً لإرتفاع التركيز عن تركيزات المستحضرات ال

toxicity  . مع عدم وجود ضرورة لإستخدامو 
 

وعدم الموافقة عمى  كمكملبت غذائية منفردا Potassiumعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات المحتوية عمى * 
لغاء مستحضرات المكملبت الغذائية تحت التسجيل المحتوي استقبال مستحضرات  ة عمييا.جديدة وا 

 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 5/1/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 :Heparinمادة الـ  عمى يتحتو  يالت تراالمستحضبخصوص  -*

مع إعطاء الشركات ميمة عامين من  Heparinالخاصة بمادة الـ  Updated pharmacopoeiaيتم الالتزام باتباع 
 .تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع
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 01/1/9102 ت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارا
عمى: "بخصوص المستحضرات التي تحتوي الذي ينص  86/7/8118التأكيد عمى قرار المجنة الفنية بجمستيا في   -*

 :5000IUبتركيز أعمى من  Vitamin A عمى تركيبة بيا
 يف احتفاظ بمكانيحتفاظ بالسعر والامع الا ةيدجد اتكمستحضر وتقدم  IU 5000إلى  Vitamin Aتخفيض تركيز  يتم

ضافة حرف   Vitaminوعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى تركيبة بيا سم للب Nصندوق المثائل وا 
A  5000بتركيز أعمى منIU ولجنة الأدوية غير المرجعية  31/15/8118 يف يوذلك استناداً لقرار لجنة الفارماكولوج
 .مع عدم إنتاج تشغيلبت جديدة اعتباراً من تاريخ المجنة" 17/16/8118 يف

 .رار عمى الجرعة اليومية لممستحضرالقويطبق 
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 92/1/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
عبوات لأقراص أو عدم الموافقة عمى ليصبح: " 85/8/8111تعديل قرار المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  -*

 ".شرائط 3ليا عبوة مرجعية بأكثر من  يويستثنى من ذلك المستحضرات الت شرائط 3كبسولات تحتوي عمى أكثر من 

 ."شرائط 3عدم الموافقة عمى عبوات لأقراص أو كبسولات تحتوي عمى أكثر من ": 85/8/8111ة الفنية بجمستيا فى : قررت المجنممحوظة

 
 Sodium Fusidateتحتوي عمى وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحت التسجيل إلغاء المستحضرات  -*

وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة في  mg 600بتركيز 
18/6/8117. 

والتى  : 18/6/8117لتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية واتم العرض عمى : ممحوظة
 أوصت برفض المستحضر وذلك لعدم وجود دراسات اكمينيكية بخصوص ىذه الجرعة.
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 11/11/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
بالتركيزات   (Candesartan + Amlodipine)الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*

وفى  81/11/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا في المرجعية وذلك استناداً لقرارات 
83/1/8119. 

  Ifenprodilالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  إلغاء -*
 لجنةو  83/11/8119مية المتخصصة لامراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى المجنة العماستناداً لقرار 
 .84/18/8115 فى بجمستيا الفارماكولوجى

عدم الموافقة عمى المستحضر  :83/11/8119المجنة العممية المتخصصة لامراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى : قررت ممحوظة
 ة المستحضر. يكمينيكية التى تثبت أمان وفاعموذلك لعدم ظيور نتائج الدراسات الإ

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
جيل المستحضرات حيث المواد الفعالة مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية وما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية: عدم الموافقة عمى تس

 الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل
حة المصرية وما زالت المواد ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الص

 الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 Eleclazineإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*

 لجنةو  83/11/8119بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لامراض القمب والأوعية الدموية استناداً لقرار 
 . 84/18/8115 فى بجمستيا الفارماكولوجى

عدم الموافقة عمى  :83/11/8119عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض القمب والأوعية الدموية بجمستيا فى التم : ممحوظة
 لمستحضر. ة ايالمستحضر وذلك لعدم ظيور نتائج الدراسات الإكمينيكية التى تثبت أمان وفاعم

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية وما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية: عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة 

 الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل
ىذه المستحضرات، ويطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد 

 الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً. الفعالة
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة  -*

Abametapir    84/18/8118 فى بجمستيا والتناسمية الجمدية لأمراض المتخصصة العممية المجنةاستناداً لقرار.  
عدم الموافقة : واوصت ب84/18/8118بجمستيا فى  الجمدية والتناسميةلأمراض  ةالمتخصص ةالمجنة العمميلعرض عمى تم ا: ممحوظة

 .عمى تسجيل المستحضر وذلك لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية عمى المستحضر
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عمى مادة  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى -*
Netazepide  و لجنة 86/18/8119 فى بجمستيا  الباطنة لامراضالمجنة العممية المتخصصة استناداً لقرار 
 . 84/18/8115 فى بجمستيا الفارماكولوجى

عدم الموافقة عمى المستحضر  :86/18/8119المستحضر تم عرضو عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة فى : ممحوظة
 ة المستحضر.يلعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية التى تثبت امان وفاعم وذلك

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -
مينيكية: عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة مقدمة لمتسجيل فى الدول المرجعية وما زالت فى مراحل الدراسات الإك

ىذه الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية وبالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل 
ى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية وما زالت المواد الفعالة المستحضرات، ويطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات الت

 الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 التسجيل تحت المستحضرات إلغاءليصبح:  18/18/8118 في بجمستيا الأدوية لمراقبة الفنية تعديل قرار الجنة -*
 Topical Dosageفى صورة   Clonidineالـ مادة عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم

Forms  في بجمستيا والميتابوليزم الصماء الغدد لأمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار استناداً  ذلكو 
85/18/8117. 

ءات تسجيل المستحضرات عدم الموافقة عمى استكمال إجرا: 18/18/8118قررت المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في : ممحوظة -
لغاءو  وذلك استناداً لقرار  Clonidineـالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى مادة ال ا 

 .85/18/8117المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا في 

المستحضرات تحت التسجيل  ليصبح: إلغاء 88/18/8119 في بجمستيا الأدوية لمراقبة الفنية لجنةتعديل قرار ا -*
 Vaginal Dosageفى صورة   Alprostadilـوعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة ال

Forms  وقرار 18/18/1881الى قرار المجنة العممية المتخصصة لامراض النساء والتوليد بجمستيا فى  استناداً وذلك
 .84/18/8115رماكولوجى بجمستيا فى لجنة الفا
المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال  إلغاء: 88/18/8119لجنة الفنية لمراقبة الادوية بجمستيا فى : قررت اممحوظة

تخصصة لامراض النساء والتوليد وذلك استنادا الى قرار المجنة العممية الم Alprostadil ـمستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة ال
 .84/18/8115وقرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 18/18/8118بجمستيا فى 

 ـالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة ال إلغاء -*
Bucillamine   وقرار لجنة 8118 /1/3ة العظام بجمستيا فى لجنة الروماتيزم والتأىيل وجراحالى قرار  استناداً وذلك

 .17/7/8116الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 رفض المستحضر وذلك:بالمجنة  وأوصت 11/13/8118لجنة الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا فى ى : تم العرض عمممحوظة
 1987دولة غير اليابان منذ عام  ىلعدم تداولو في أ -1
 عن المادة غير كافيةة مقدمالدراسات ال -8
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 المادة المستحضر حيث أن ىذه تسجيل عمى الموافقة وقررت: عدم 17/7/8116وتم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 
 العممى ليلالد تقدم لا عنيا المقدمة والدراسات، الحين ذلك منذ اليابان خارج تداوليا يتم ولم RA لعلبج 1987 عام منذ اليابان فى متداولة
 أن ووجد اليابان فى متداولة مستحضرات دراسة سبق أنو إلى بالاضافة ىذا،  المطموبة الاستخدامات فى المستحضر فاعمية عمى الكافى
 القوقازية. الشعوب فى فاعميتيا عن تختمف اليابانى الشعب فى المستحضرات ىذه فاعمية

 
 التركيبةعمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى  المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة إلغاء -*

(Imipenem 750mg + Cilastatin 750 mg)   الى قرار لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  استناداً وذلك
  .6/3/8118الباطنة بجمستيا فى قرار المجنة العممية المتخصصة لامراض و  88/9/8117

 تم سحب انو حيث المستحضر تسجيل واوصت برفض 88/9/8117فى  بجمستيا  الفارماكولوجي : تم العرض عمى لجنةممحوظة
 ماسبق وىو التركيزات بيذه التركيبة ىذه مامونية مايؤكد ولايوجد وفرنسا وايطاليا امريكا مثل مرجعية دول عدة فى المثيمة المستحضرات

 .المطموب استيفاء يتم ولم الشركة من طمبو
 عمى المستحضر الموافقة وأوصت بعدم 6/3/8118الباطنة بجمستيا فى  لامراض المتخصصة لعمميةا وتم العرض عمى المجنة المجنة

 .الفارماكولوجى اقرتيا لجنة التى لنفس الاسباب وذلك
 
 ـالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى مادة ال إلغاء -*

Cloricromene  وقرار  9/5/8118 القمب بجمستيا فىى قرار المجنة العممية المتخصصة لامراض ال استناداً وذلك
 .89/7/8118لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى 

رفض تسجيل المستحضر حيث لا يوجد ما يؤكد  ب أوصت: و 89/7/8118جنة الفارماكولوجي بجمستيا في تم العرض عمى ل: ممحوظة
 .فاعمية ومأمونية استخدام ىذه المادة

 دراسات تقديم لعدم المستحضر برفض وأوصت :9/5/8118القمب بجمستيا في  لأمراض العممية المتخصصة وتم العرض عمى المجنة
 المادة. وفاعمية أمان تؤيد معتمدة عالمية مجلبت فى منشورة كافية

 
ابة التحذير يتم الالتزام بكت Oral Solutionفي صورة  Bilastineبخصوص المستحضرات التي تحتوي عمى  -*

المجنة العممية المتخصصة للؤطفال سنوات" عمى العبوة الخارجية والنشرة استناداً لقرار  6"لا يستخدم للؤطفال أقل من 
 .3/7/8118بجمستيا فى 

 
 Bumadizoneإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى  -*

 13/9/8118والفارماكولوجى بجمستيا فى  7/6/8118ة الأدوية غير المرجعية  بجمستيا فى استناداً لقرار لجن
 . 84/8/8119بجمستيا فى  جراحة العظامة لأمراض الروماتيزم والتأىيل و صمية المتخصالمجنة العمو 
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المجنة: عدم الموافقة عمى  وقررت 7/6/8118تم عرض ىذا المستحضر عمى لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا بتاريخ : ممحوظة
إعادة تسجيل المستحضر لعدم تداول ىذه المادة حالياً في أي دولة مرجعية ولوجود معمومات تفيد بحدوث أعراض جانبية خطيرة مثل 

Agranulocytosis from its active metabolite phenyl butazone .في المراجع العممية المعروفة 
 برفض تسجيل المستحضر . والتى أوصت 13/9/8118ولوجي بجمستيا بتاريخ تم عرض عمى لجنة الفارماكو 

برفض أوصت والتى  84/8/8119تم عرض عمى المجنة العممية المتخصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام  بجمستيا فى و 
 المستحضر لعدم تقديم الشركة ممفات عممية تفيد فاعمىة و أمان المستحضر.
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 00/11/9102 لمجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات ا
وذلك  Antibiotics فى تركيبة مع Probiotics  حتوي عمىت جديدة عدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات -*
 .31/18/8118 فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنةو  81/18/8117لجنة الفارماكولوجى فى ستناداً لقرار ا
 لؤسباب التالية:ل وأوصت برفض تسجيميا 81/18/8117لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى رض التركيبة عمى تم ع  -
 من أية مجموعة علبجية. Probiotics + Antibioticsلا يوجد أية مستحضرات مرجعية تجمع بين  .1
انتيت إلى أن الدراسات الإكمينيكية ضعيفة   Probioticsجميع الدراسات التى تناولت تحميل الدراسات الإكمينيكية التى أجريت عمى الـ .8
 Probioticsيمكن الاستناد إلييا لتحديد فائدة علبجية لمـ ولا
 المستخدمة. Speciesيختمف باختلبف الـ  Probioticsالتأثير الناتج عن تناول الـ .3
 يختمف من مريض لاخر.  Probioticsالتأثير الناتج عن تناول الـ .4
عدم الموافقة عمى المستحضرات وأوصت ب 11/4/8118فى  بجمستيامجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة التم عرض التركيبة  -

  81/18/8117تيا فى مسلنفس أسباب لجنة الفارماكولوجى بج

 
 إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة -*

(Acyclovir + Hydrocortisone)  شكل  فىTopical dosage forms  المجنة العممية  اتستناداً لقرار ذلك او
 .81/1/8119و 85/11/8111مراض الجمدية في المتخصصة للؤ

ما زالت عند قرارىا السابق وقررت أنيا  81/1/8119عمى المجنة العممية المتخصصة للبمراض الجمدية بجمستيا في التركيبة تم عرض  -
لقناعة المجنة ان وجود المادتين منفردتين في مستحضرات اخري اكثر امانا تيا فض التركيبة عمى الرغم من مرجعيبر  85/11/8111بتاريخ 

 الي مضاعفات ىكما ان استخدام مادة الييدروكورتيزون في حالة الاصابات الفيروسية قد تؤد في الاستخدام واقل في الآثار الجانبية
 
ستناداً وذلك اRoxatidine مادة  وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمىإلغاء المستحضرات تحت التسجيل   -*

 .18/8/8114و  81/11/8111المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى  لقرار

 من بالرغمعدم الموافقة ب أوصتوالتى  81/11/8111 بجمستيا فى الباطنة لأمراض المتخصصة العممية تم عرض المادة عمى المجنة -
 . لوجود العديد من البدائل الأكثر فاعمية والأقل فى الآثار الجانبيةوذلك  ايطاليا فى تداولو

 : والتى أوصت برفض المستحضر وذلك للؤسباب الآتية 18/8/8114تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة فى  -
 ىذا المستحضر قد تم سحبو من معظم دول العالم. -8  .ىسوق المصر حيث أنو توجد بدائل كثيرة أكثر فاعمية وأماناً فى ال -1
 
 
التركيبة  استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمىالموافقة عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم  -*

(Sulfamethoxazole +  Trimethoprim+ Bromhexine)  في صورةOral dosage forms ستناداً وذلك ا
 .11/15/8118و 15/18/8115في  عممية المتخصصة لأمراض الصدرالمجنة ال لقرار

 والتى أوصت بالاتى: 11/15/8118تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا في  -
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 برفض المستحضر للؤسباب التالية: 15/18/8115مازالت  المجنة عند قرارىا في 
 لمواد مجتمعة في مستحضر واحد.لا توجد إضافة من استخدام ىذه ا -1
 .BNF68كما ىو مذكور فى مرجع  Pneumocystisلا تصمح لعلبج الـ  Sulphamethoxazoleجرعة  -2
 .لعلبج التيابات الجياز التنفسى السفمى Guidelinesليست مذكورة فى الـ  Sulfamethoxazole + Trimethoprimتركيبة  -3
 
ضافات البيطرية للؤدوية المتخصصة العمميةالموافقة عمى توصية المجنة  -*   18/3/8119في  بجمستيا الأعلبف وا 

عن طريق الفم بأن يتم  Colistinبخصوص المستحضرات البيطرية المسجمة وتحت التسجيل المحتوية عمى مادة الـ 
مع إعطاء  EMAوذلك بناءً عمى توصيات التي تم اعتمادىا من قبل إدارة تسجيل المستحضرات البيطرية تعميم النشرة 

 .ميمة ستة أشير من تاريخ المجنة لمتطبيق وتوفيق الأوضاع
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 02/11/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
لتزام بكتابة طريقة الحل وكمية المذيب الا : يتممستحضرات معالجة الجفاف المستخدمة عن طريق الفمبالنسبة ل -*

 كياس ويتم إضافة الجممة بدءً من التشغيلبت المنتجة بعد قرار المجنة الفنيةجية والأبشكل واضح عمى العبوة الخار 
 .فى حالة وجود مطبوعات جاىزة خاصة بالمستحضر Inkjetويجوز كتابتيا بواسطة ال

 
ي ف Difamilast عمى يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض  سخناداً نقسازا Topical dosage formsصوزة 
 . 84/18/8115لجنة الفارماكولوجي في و  84/18/8118 يالذكورة بجمستيا ف

 ممحوظة:
 :84/18/8118ى تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا ف

 عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر و ذلك لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية عمى المستحضر.والتى قررت 
والتي قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت  84/18/8115لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى فى مراحل 
اسات جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدر 

 كمينيكية عالمياً الإ
 
  Dolasetronإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى  -*

مراض الباطنة بجمستيا ستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأاوذلك  (Multidose vial 500mg/25ml)بالعبوة 
 .19/11/8117في  يابجمست لجنة الفارماكولوجيو  11/14/8118في 

 ممحوظة:
: والتى اوصت بعدم  الموافقة عمى تسجيل 11/14/8118تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الباطنة بجمستيا فى -1

تحتوى عمى ىذه المستحضر حيث انو يسبب اختلبل خطير فى ضربات القمب  قد يؤدى الى الوفاة وتوصى المجنة بعدم استقبال مستحضرات اخرى  
 المادة  بيذا التركيز

والتى قررت: عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر و ذلك حيث أن  19/11/8117لجنة الفارماكولوجي بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى-8
المرجعية حيث أنيا كانت ( تم سحبيا لممستحضرات المرجعية في العديد من الدول Multidose vial 500mg/25mlالعبوة المقدمة من الشركة )
و الذي يتطمب جرعات عالية من المادة الفعالة مما ثبت بعد التسويق  Chemotherapy induced nausea & vomitingتسوق لمغرض العلبجي 

العلبجي لممستحضرات أن ليا آثار جانبية خطيرة أدت الى الوفاة في بعض الحالات، كما أن الغرض العلبجي المقدم من الشركة و المتفق مع العرض 
 ( وفقاً لمجرعات المرجعية.12.5mgالمرجعية المسوقة يتطمب جرعات صغيرة )

إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى التركيبة  -*       
(Dexthamethasone + Neomycin + Gramicidin + Tetryzoline) صورة يف  Ophthalmic 

preparations 86/11/8117 يف يولجنة الفارماكولوج 85/7/8118 يستناداً لقرار لجنة العيون فا. 
:والتى اوصت بعدم الموافقة 17/8118/ 85تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض العيون بجمستيا فى-1 ممحوظة:

 ت فاعمية  ومأمونية استخدام المواد الداخمة في التركيبة مجتمعة في تركيبة واحدة.عمى تسجيل المستحضر و ذلك حيث انو لا يوجد ما يثب
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اوصت المجنة برفض تسجيل المستحضر حيث انو لا يوجد ما :86/11/8117لجنة الفارماكولوجي بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى-8
 تركيبة واحدة يثبت فاعمية ومأمونية استخدام المواد الداخمة في التركيبة مجتمعة في

 
 Cetirizine إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى -*

 يولجنة الفارماكولوج 85/7/8118 يستناداً لقرار لجنة العيون فاOphthalmic preparations  صورة يف 0.1%
 .31/3/8117ي ف

عدم الموافقة عمى تسجيل  :85/7/8118العممية المتخصصة لامراض العيون بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى المجنة-1 ممحوظة:
        المستحضر وذلك حيث ان الدراسات المقدمة من الشركة لم تثبت فاعمية ىذا التركيز ولعدم وجود مرجع عممى يثبت فاعمية وامان ىذا التركيز

والتي قررت عدم الموافقو عمي تسجيل المستحضر حيث انو لا  :31/3/8117فىا لجنة الفارماكولوجي بجمستي تم عرض المستحضر عمى-8
 يوجد ما يؤكد فاعمية ومأمونية استخدام ىذه المادة بذلك التركيز والشكل الصيدلي

 
 Vilanterol   إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى -*

لأمراض الصدر  المجنة العممية المتخصصة ستناداً لقراراPowder for inhalation in capsule  صورة يمنفردة ف
 .8/3/8118 ي ف يولجنة الفارماكولوج 11/5/8118 يبجمستيا ف
 و قررت الآتى:8/3/8118لجنة الفارماكولوجى فى  تم عرض المستحضر عمى-1 ممحوظة:

صيدلي لاحتمالية الخطأ الذي يؤدي الي حدوث اثار جانبية خطيرة وتوصي المجنة بتسجيل مادة عدم الموافقة عمي المستحضر في ىذا الشكل ال
 في كبسولة واحدة Umeclidiniumمع مادة ال  Vilanterolال 
و التى قررت: عدم الموافقة عمي  :11/5/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض الصدر بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمى-8

لاحتمالية الخطأ الذي يؤدي الي حدوث اثار  8/3/8118ر في ىذا الشكل الصيدلي طبقا لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في المستحض
 في كبسولة واحدة. Umeclidiniumفي تركيبة مع مادة  vilanterolجانبية خطيرة وتوصي المجنة بتسجيل مادة 
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 19/15/9102 في قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا
طبقاً لمقواعد والقرارات المنظمة لتسجيل المستحضرات  Probioticsالموافقة عمى تسجيل المستحضرات المحتوية عمى  -*

كأدوية بشرية أو مكملبت غذائية وذلك طبقاً لممرجع المقدم لممستحضر وبالاستخدامات المرجعية مع عدم مخالفة قواعد التسجيل 
 . المجنة الفنية أولاً وذلك بعد العرض عمى 

 
عمى التركيبة   يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ  -*

(Dexamethasone + Lidocaine Hcl  + Thiamine + Cyanocobalamine)   في صورةInjection  وذلك استناداً لقرار
والمجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام بجمستيا  19/14/8118 يبجمستيا ف يلجنة الفارماكولوج

 .8/8/8118ي ف
  ممحوظة:

المستحضر  والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر حيث أن : 19/14/8118فى  بجمستياعمى لجنة الفارماكولوجى عرض التم  -1
 ب تتعمق بالمأمونية.المرجعي المثيل تم سحبو من أسبانيا لأسبا

والتى أوصت بتأيد قرار لجنة  :8/8/8118 بجمستيا فى وجراحة العظام الروماتيزم والتأىيل المتخصصة لأمراض المجنة العمميةعمى عرض التم  -8
 .19/4/8118الفارماكولوجى بجمسستيا فى 

 
 +Evogliptin)عمى التركيبة  ييدة تحتو إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جد -*

Metformin) 11/13/8119 يف بجمستيا والميتابوليزم الصماء الغدد مراضلأ المتخصصة العممية وذلك استناداً لقرار المجنة 
 .84/18/8115 يف بجمستيا يالفارماكولوج وقرار لجنة

 ممحوظة:
 :11/13/8119الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لامراض الغدد عمى عرض التم  -1

 .اوصت المجنة برفض التركيبة لأنيا مازالت تحت الدراسات الأكمينيكية وعدم تقديم دراسات عممية معتمدة كاممة تفيد فاعميتيا ومأمونيتيا
قدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات الم 84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8

 لمتسجيل فى   الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
 مونية ىذه المواد لمعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية وبالتالى فإن مأ

الصحة  تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة
 المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 
وذلك  Gemigliptin مادةعمى  يالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم -*

 يالفارماكولوج وقرار لجنة 11/13/8119 يف بجمستيا والميتابوليزم الصماء الغدد مراضلأ المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة
 .84/18/8115 يف بجمستيا
 ممحوظة:
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 :11/13/8119صصة لامراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى المجنة العممية المتخعمى عرض التم  -1
 . مأمونيتيا و فاعميتيا تفيد كاممة معتمدة عممية دراسات تقديم وعدم الأكمينيكية الدراسات تحت مازالت لأنيا Gemigliptin مادة برفض المجنة واوصت

اماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة قراراً ع 84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8
 لمتسجيل فى   الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

لى فإن مأمونية ىذه المواد لم عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية وبالتا
الصحة  تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة

 المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.
 
وذلك  Albaconazole مادةعمى  يتحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو المستحضرات  إلغاء -*

 وقرار لجنة 84/18/8118 يف بجمستيا الذكورة وأمراض والتناسمية الجمدية مراضلأ المتخصصة العممية المجنة استناداً لقرار
 .84/18/8115 يف بجمستيا يالفارماكولوج

 ممحوظة:
 الموافقة :  والتى اوصت بعدم84/18/8118الجمدية والتناسمية وأمراض الذكورة بجمستيا فى  المجنة العممية المتخصصة لامراضعمى عرض التم  -1

 .المستحضر عمى الإكمينيكية الدراسات من الانتياء لعدم وذلك المستحضر تسجيل عمى
راراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة ق 84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8

 لمتسجيل فى   الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
وبالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم  عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية

الصحة  تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة
 المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 
وذلك  Daprodustat مادةإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى  -*

 البولية والمسالك الكمى لأمراض المتخصصة العممية والمجنة 8115 /84/18 فى بجمستيا الفارماكولوجى استناداً لقرار لجنة
 .17/4/8119 في بجمستيا
 ممحوظة:

 :17/4/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستيا في  عمىض عر التم  -1
حيث أن المستحضر الأصيل ما زال تحت الدراسات الاكمينيكية وعدم تقديم  Daprodustatوالتى أوصت برفض المستحضرات المقدمة التي تحتوي مادة 

 ىذه المستحضرات .دراسات عممية معتمدة كاممة تؤيد فاعمية و أمان 
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8

 لمتسجيل فى   الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
اد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية وبالتالى فإن مأمونية ىذه المواد لم عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المو 

الصحة  تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة
 واد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.المصرية و ما زالت الم
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 12/15/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 العممية المجنة لقرار استناداً  وذلك Rosuvastatin 40mg  عمى تحتوى جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة  -*

 .11/4/8119 فى بجمستيا الدموية يةوالأوع القمب لأمراض المتخصصة
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 91/15/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
تنظيم قبول طمبات تسجيل المستحضرات ب والخاص 645/8118بالنسبة لطمبات الاستعلبم المقدمة طبقاً لمقرار الوزاري  -*

)الحالات الثانية والثالثة والرابعة والخامسة(: يتم الالتزام بقرار  ل الأدويةالصيدلية البشرية بما يجاوز العدد المقرر لصناديق مثائ
 الذي ينص عمى:وذلك لعدم الحاجة و  NSAIDsالخاص بالـ  1/4/8111المجنة الفنية بجمستيا في 
ات الدوائية و فى حالة التقدم إبتداء من تاريخ المجنة و عدم تطبيق صندوق المثائل عمى ىذه المجموع NSAID’s"عدم إستقبال أى مستحضرات 

 بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكل صيدلى جديد يتم تقديم طمب لمعرض عمى المجنة الفنية .
 * ويستثنى من ىذا القرار :

 . التسجيل لمتصدير فقط .1
 . Topical Preparation. المستحضرات للئستعمال الموضعى 8

 مجم فأقل".151. مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة 3
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 01/12/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Carboxy)عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ -*

methyl cellulose sodium +glycerin +N-Acetyl-Carnosine) صورة  يفophthalmic preparations  استنادا
 يولجنة الفارماكولوجى ف 19/11/8118 يوالشبكية فمراض وجراحة العيون لقرار المجنة العممية المتخصصة لأ

88/11/8118. 
 ممحوظة:

 :88/11/8118تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى   -1
مية المواد الداخمة في التركيبة في دواعي الاستعمال المقدمة من الشركة توصي المجنة بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر لعدم وجود مايفيد فاع

 أو مأمونية الجمع بينيم في تركيبة واحدة.
 :19/11/8118تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض وجراحة العيون والشبكية بجمستيا فى  -8

 & treatmentكيبة في استخداميا لمغرض العلبجي المقدم من الشركة توصي المجنة برفض المستحضر حيث لا يوجد دراسات كافية لمتر 
prevention of cataract. 

 
 + Attapulgite) عمى التركيبة يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ -*

Activated Attapulgite + Morphine HCL) يممية المتخصصة لأمراض الباطنة فاستنادا لقرار  المجنة الع 
 .11/4/8119 يف يولجنة الفارماكولوج 81/11/8117

 ممحوظة:
: توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر لإحتواء المستحضر عمى مادة  11/4/8119تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى   -1
 و التى من الممكن أن تؤدى إلى حدوث ادمان.  potent narcoticو المعروف تأثيرىا المخدر كـ morphineالـ
: أوصت برفض المستحضر حيث أن وجود مادة 81/11/8117تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -8

 المورفين حتى بجرعات صغيرة منيا كما ذكرت الشركة تؤدي لحدوث الادمان.
 
بتركيز  Norfloxacinعمى  يوعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  لغاء المستحضرات تحت التسجيلإ -*

50mg 11/4/8119 يف يولجنة الفارماكولوج 18/8/8114 ياستنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة ف. 
 ممحوظة:

 ة برفض تسجيل المستحضر للؤسباب التالية : توصى المجن 11/4/8119تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى قررت بجمستيا فى   -1
i. ىذا التركيز من مادة الـnorfloxacin  .غيرمسجل فى أى من الدول المرجعية و تم العثور عمى نشرة لو فى اليابان فقط 
ii. .ىذا التركيز أقل بكثير من الجرعة المطموبة 
iii. مادة الـnorfloxacin ضمن مجموعة الـquinolones سنة. 18ا للؤطفال أقل من الغير مصرح بإستخدامي 
iv. ىذه المادة ليا العديد من الأثار الجانبية الخطيرة و غير مصرح بإستخداميا فى دواعى الإستخدام المقدمة من الشركة 
 :18/8/8114تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -8
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 و التى أوصت برفض المستحضر لملؤسباب الآتية:
i. ركيز المقدم أقل بكثير من الجرعة المطموبة و بالتالى ستكون الجرعة غير مؤثرة إكمينيكياً.الت 
ii.  سنة و تحمل الكثير من الأعراض الجانبية لكبار السن مثل التيابات المفاصل. 18ىذه المادة ممنوع إستخداميا لسن أقل من 

 
 عمى التركيبة يقبال مستحضرات جديدة تحتو لغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استإ  -*   

Paracetamol +  Diprophylline +  Chlorpheniramine maleate  + Guaifenesin ) (  استنادا لقرار  المجنة
 .18/4/8119 يف يولجنة الفارماكولوج 8/5/8117 يالعممية المتخصصة لأمراض الاطفال ف

 ممحوظة:
 : 18/4/8119ى قررت بجمستيا فى  تم العرض عمى لجنة الفارماكولوج -1

 : توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر للؤسباب التالية
i. جرعة مادة الـ Paracetamol Sub therapeutic. 
ii. جرعة مادة الـ Chlorpheniramine أعمى من الحد المسموح بو. 
iii. 3 مادة الـ.Diprophylline  لا يوصى بإستخداميا ضمن تركيبة و لكن يوصى بإستخداميا بشكل منفرد نظراً لأثارىا الجانبية الشديدة و التى

 (individualization of the dose) تستمزم تقنين الجرعة طبقاً لحالة المريض.
 : 8/5/8117تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الاطفال بجمستيا فى   -8

 أوصت برفض المستحضر لملؤسباب التالية: والتى
i. 1- لوجود مادةParacetamol in subtherapeutic dose . 
ii. 8-.ىذه التركيبة تفترض أن الطفل يعانى من ارتفاع درجة الحرارة ورشح و كحة مع بمغم فى آن واحد 
iii. 3-.ىذه التركيبة غير معترف بيا فى طب الأطفال 
iv. 4-.كثرة اللآثار الجانبية لمتركيبة 
v. 5-  83/11/8114تأييداٌ لقرار المجنة الفنية بجمستيا فى . 
vi. .كما أوصت المجنة بتسجيل ىذه المواد في صورة منفردة 
استنادا   Polaprezincعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ -*

 يو المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة ف 85/9/8117فى  لقرار المجنو العمميو المتخصصة لممكملبت الغذائية
 .18/4/8119ي ف يولجنة الفارماكولوج 81/11/8117

 ممحوظة:
 و التى قررت : 18/4/8119بجمستيا فى جي تم العرض عمى لجنة الفارماكولو  -1

ن فقط و الدراسات المقدمة تم إجراؤىا عمى عدد محدود من توصى المجنة برفض تسجيل المستحضرات حيث أن ىذه المادة غير مسجمة إلا فى اليابا
 المرضى و غير مؤكد مأمونية إستخداميا فى دواعى الإستخدام المقدمة من الشركة.

 :81/11/8117عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا في  التم  -8
 1ستحضر للبسباب الاتية:والتى قررت إنيا ما زالت عند قرارىا السابق برفض الم

 الأبحاث العممية المقدمة عمى المادة ضعيفة لأن الدراسة تمت عمى عدد محدود من المرضى و إحصائياً لا يعتد بيا. -
 ىذه المادة غير موجودة إلا في دولة مرجعية واحدة )اليابان( و حيث أن يوجد إختلبف عرقي بين اليابانييين و المصريين. -
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 والتى قررت الأتى :85/9/8117وضوع عمى المجنو العمميو المتخصصة لممكملبت الغذائية بجمستيا فى تم عرض الم -3
 عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر كمكمل غذائي للؤسباب الآتية:

i. 1-.المستحضر مصنف في بمد المنشأ )اليابان( كدواء لو تأثير علبجي في حالات قرحة المعدة و اثنى عشر 
ii. 8-تخدام المقدمة من قبل الشركة علبجية و بذلك تتنافى مع التسجيل كمكمل غذائي.دواعي الاس 
iii. 3- الممح المستخدم ليس من الأملب ح الموصي بيا للؤستخدام المكمل الغذائي طبقاً لمتشريعات الدوليةWHO, Eudirecxives & FDA 
iv. 4- بذلك تكون جرعة دوائية علبجية.الجرعة المقررة لمزنك تزيد عمى الحدود المسموح بيا يومياً كمكمل و 
v. 5- .ىناك كثير من الآثار الجانبية للبستخدام 
 
 + Ceftriaxone)عمى التركيبة  يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ  -*

Vancomycinيف يولجنة الفارماكولوج 17/18/8118 ي( استنادا لقرار  المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة ف 
11/4/8119. 

 ممحوظة:
  : : توصى المجنة برفض تسجيل المستحضرات للؤسباب التالية 11/4/8119تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجى بتاريخ  -1

i. مادة الـ ceftriaxone تؤخذ مرة واحدة يومياً كـ Single dose أما مادة الVancomycin  ـمرات يومياً ك 3فتؤخذ IV Infusion  لمدة ساعة
 .ونصف و غير مذكورة فى أى من المراجع العممية

ii. لا يوجد ما يؤيد مأمونية إستخدام المادتين معاً فى تركيبة واحدة. 
iii. الدراسات المقدمة من الشركات ىى دراسات بعضيا تم إجراؤىا معممياً و بعضيا عمى حيوانات التجارب. 
iv. ى حدا و لا توجد ضرورة تقتضى إضافتيما فى تركيبة واحدةكل مادة متوفرة فى السوق المصرى عم 
 :17/18/8118تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -8

ر مذكور و متوفرة بالسوق المصرى و استعمال المادتين معاً غي ةوالتى أوصت بعدم الموافقة عمى التركيبة حيث أن كلًب من المادتين موجود عمى حد
 بأى من المرجع العممية وقد يتعارض تواجد المادتين معاً عمى كفاءة المستحضر .

بتركيز  Revefenacinعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ -*
350 mcg يف يولجنة الفارماكولوج 83/4/8119 يمراض الصدر فاستنادا لقرار  المجنة العممية المتخصصة لأ 

81/3/8119. 
 ممحوظة:

 :81/3/8119تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -1
مجم لم يقدم أي 351والتى أوصت  برفض تسجيل المستحضر حيث أن الدراسات السريرية التي تم اجراؤىا عمى المادة أفادت  ان التركيز المقدم 

 مجم فبالتالي لا حاجة لتسجيمو175رجعي اضافة لمفاعمية عن التركيز الم
 :بوالتي اوصت  83/4/8119تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر بجمستيا في  -8

 نظرا لعدم مرجعيتو mcg 350عدم الموافقة عمي تركيز 
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 11/12/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
بالتركيزات المرجعية وذلك استناداً  Statins+Fibrates)بال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة )الموافقة عمى استق -*

المجنة العممية المتخصصة و  11/4/8119و 89/8/8117فيالمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب والأوعية الدموية  لقرار 
 .86/7/8118الكبد في لأمراض 
 ممحوظة:

 :89/8/8117ة العممية المتخصصة لأمراض القمب و الأوعية الدموية بجمستيا فى تم العرض عمى المجن -1
و أن يكتب عمى العبوة الخارجية أحد من المقترحات  EMA والتى أوصت بالموافقة عمى المستحضر مع الالتزام بالتحذيرات الواردة في النشرة طبقاً لمـ 

 : الآتية
 في العضلبتاستشارة الطبيب في حالة ظيور أي آلام  -
 .ضرورة عمل وظائف دورية لانزيمات الكبد -
 أو لا يصرف الا بوصفة طبية -
 أو ضرورة متابعة التحذيرات الواردة بالنشرة الداخمية -
 :11/4/8119تم عرض إلتماس عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب و الأوعية الدموية  بجمستيا فى  -8

 لمستحضر.والتى قررت الموافقة عمى ا
 : 86/7/8118تم عرض إلتماس عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد و الجياز اليضمى بجمستيا فى  -3

وبدول اوروبية مرجعية مع الالتزام بكتابة التحذيرات والاعراض  EMAو التى أوصت  بالموافقة عمي تسجيل المستحضر حيث انو مسجل بال 
 الجانبية في النشرة.

 
الخاص  ةالفني ةاستثناءً من قرار المجن mg 120بتركيز Etoricoxib ىتحتوي عم ةاستقبال مستحضرات جديد ىافقة عمالمو  -*
أيام ولا يستخدم إلا باستشارة الطبيب" عمي  8"لا يستخدم اكثر من   لنزام بكتابةن يتم الاأ ىعم 1/4/8111في   NSAIDs ـبال

 "العبوة الخارجية
إبتداء من تاريخ المجنة و عدم تطبيق صندوق  NSAID’sعدم إستقبال أى مستحضرات 1/4/8111الفنيو بجمستيا في قررت المجنو   ممحوظة:

مجنة المثائل عمى ىذه المجموعات الدوائية و فى حالة التقدم بمستحضر يحتوى عمى مادة جديدة أو شكل صيدلى جديد يتم تقديم طمب لمعرض عمى ال
 الفنية .

 القرار :* و يستثنى من ىذا 
 . التسجيل لمتصدير فقط .1
 . Topical Preparation. المستحضرات للئستعمال الموضعى 8
 مجم فأقل .151. مستحضرات حمض الساليسيميك بجرعة 3
 
 + Ceftriaxone)التركيبة  ىتحتوي عم ةاستقبال مستحضرات جديد ىعم ةإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافق -*

Sulbactam)  في  ةوقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطن 9/11/8117ستناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي في اذلك و
18/9/8118. 
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 ممحوظة:
 و التى قررت الآتى: 9/11/8117عمى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  تم عرض التركيبة -1

 اب التالية:توصي المجنة بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر و ذلك للؤسب
 ىذه التركيبة غير مرجعية-
 لا تتأثر بالبكتيريا  Ceftriaxonمادة ال  -
 و التى قررت الأتى : 18/9/8118تم عرض التركيبة عمى لجنة الباطنة بجمستيا فى  -8

ا عمى قرار لجنة الأدوية غير المرجعية رفض المستحضر لعدم مرجعية التركيبة و المستندات المقدمة غير كافية لإثبات فاعمية ىذه التركيبة وذلك بناء
 .   9/8/8118بجمستيا فى 

 
رار استناداً لق   Befiradol ىستقبال مستحضرات جديده تحتوي عما ىالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمإلغاء  -* 

 .18/6/8119في المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية و  84/18/8115في  الفارماكولوجيلجنة 
 ممحوظة:

 تحت الدراسات تمازالبخصوص المستحضرات التى  84/18/8115لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في   عمى مستحضر تم عرض -1
 .لم تعرف بعد وادحيث ان فاعمية ومأمونية ىذه الم اتالاكمينيكية و رفضت المجنة الموافقة عمى تسجيل المستحضر 

 :  و التى أوصت 16/8119/ 18عممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بتاريخ تم عرض المستحضر عمى المجنة ال -2
 برفض المستحضر لأنو مازال تحت الدراسات الاكمينيكية و عدم تقديم دراسات عممية معتمدة كاممة تؤيد فاعمية و أمان المستحضر

استناداً لقرار  Iclaprimات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضر   -* 
   16/4/8119في المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة و  14/3/8117في  يالفارماكولوج لجنة

 ممحوظة:
 المستحضر قد تم عرضو عمى المجان الأتية :

 : 14/3/8117لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -1
 Toxicity studiesلعدم اكتمال الـ  FDAيث انو تم رفض تسجيل المستحضر الأصيل من قبل الـ و التى اوصت برفض تسجيل المستحضر ح

 : 16/4/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -8
 المستحضر. والتى قررت عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر و ذلك لعدم انتياء من الدراسات الإكمينيكة التى تثبت أمان و فاعمية

 
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة  -*

(Rosuvastatin+Valsartan)  87/11/8117في المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب إستناداً لقرار. 
 ممحوظة:

 :87/11/8117ستيا في المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمتم العرض  -1
 والتى أوصت برفض المستحضر للبسباب الاتية:

 لاجدوى من وجود المادتين معا فى تركيبة واحدة -1
 مما يستدعى ايقاف الاستخدام او تعديل الجرعة. Rosuvastatinنظرا للبثار الجانية لمادة  -8

 فى السوق المصرى. ةتوافر كل مادة عمى حد
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 00/12/9102 راقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات المجنة الفنية لم
والتي تتضمن أي من المواد الفعالة التي  بالنسبة لقطرات العين ومحاليل العدسات المصنعة محمياً المصنفة كمستمزمات طبية -*

صة بتسجيل يسري عمييا التحويل لإدارة تسجيل المستحضرات الصيدلية )طبقاً لمقائمة التي يتم تحديثيا عن طريق المجنة المخت
 المستمزمات الطبية ويتم إرساليا إلى الإدارة العامة لمتسجيل( :

وذلك في حالة  لإدارة تسجيل المستمزمات الطبيةيتم استقبال ودراسة ىذه المستحضرات كطمبات استعلبم أدوية بشرية وعدم تقديميا 
الشيادات اللبزمة لتسجيل المستحضر كمستمزم  تقديم الشركات تعيد مرفق مع طمب الاستعلبم المقدم يفيد عدم حصوليا عمى

 طبي."
 
بالنسبة لمستحضرات الأورام المسجمة الواردة من دول غير مرجعية وغير متداولة في أي دولة مرجعية: لا يطبق قرار المجنة  -*

ل عمى المجنة العممية عمى المستحضرات المقدمة لإعادة التسجيل ويتم العرض عند إعادة التسجي 8/8/8118الفنية بجمستيا في 
المتخصصة لمسرطان والنظائر المشعة ولجنة اليقظة الدوائية وذلك لإعادة التقييم ويتم متابعة ىذه المستحضرات من قبل مركز 

 اليقظة الدوائية.
 :8/8/8118المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في  قررت :ممحوظة

 Approvalالمستوردة من دول غير مرجعية فلب يتم استقبال مستحضرات إلا إذا كانت حاصمة عمى بالنسبة لممستحضرات الخاصة بعلبج الأورام 
FDA or  EMEA .أو متداولة في أي دولة مرجعية 
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 02/12/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
أو لمتصدير والمناقصات  لمتداول المحمي شكل دائم "ضافة مكان تصنيع " بإلممستحضرات المحمية  الموافقة عمى السماح -*
 ىالمتغيرات عم قسممن قبل  أو إصدار موافقة خطار تسجيل المستحضرإ فين يتم كتابة المصنع المضاف أ ىعم

 ىوعم المتابعة من قبل الإدارة العامة لمتفتيشو  ضافة مكان التصنيعإتطبيق قواعد مع الالتزام ب المستحضرات الصيدلية المسجمة
المجنة  ىعم المصنع المضاف( وذلك دون العرضلمتداول المحمي )المصنع الأساسي و  ألا يزيد عدد المصانع عن مصنعين

 الفنية.
وفي حالة رغبة الشركة إضافة مكان تصنيع آخر لمتداول المحمي يتم العرض عمى المجنة الفنية لمبت في طمب الشركة طبقاً 

 .للؤسباب المقدمة من قبل الشركة
 
تقييم المتغيرات الخاصة بالمستحضرات من قبل إدارة تسجيل المستحضرات الحيوية بشأن المقترح المقدم الموافقة عمى  -*

 :كالتالي الحيوية تماشياً مع القواعد العالمية
 . (Guidance document of WHO 2017) يتم تقييم المتغيرات الخاصة بالمستحضرات الحيوية المسجمة طبقاً لقواعد .1
لايتم تقييميا ولكن تقدم إلى إدارة تسجيل  Minor variationكـ  WHOبخصوص طمبات التغيير التي تصنف طبقاً لـ  .8

 ويتم إخطار الجيات المعنية بالتغييرات التي طرأت عمى المستحضر. Notificationالمستحضرات الحيوية كـ 
يتم تقديميا إلى إدارة تسجيل  Major or Moderate variationكـ  WHOبخصوص طمبات التغيير التي تصنف طبقاً لـ  .3

المستحضرات الحيوية لتقييميا من قبل الجيات المعنية ثم إصدار الموافقة أو الرفض عمى التغيير المقدم طبقاً لتقييم الجيات 
 المختمفة.

 ة.دوية الخاصة بتقييم المستحضرات الحيويلتزام بكافة قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأالا .4
 
 Inverted Black Triangle ـإضافة ال متضمنة شرطإخطارات تسجيل  ىبخصوص المستحضرات التي حصمت عم -*

  .EMAة المكثفة من قبل ال رفع المواد من قوائم المتابعوما يصاحبو من استيفاء متطمبات اليقظة فينتفي ىذا الشرط عند  ةبالنشر 
 + Sodium lauryl sulfateقبال مستحضرات جديده تحتوي عمى التركيبة )إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم است -*

Sodium phosphate anhydrous + Simethicone + Sodium  chloride في صورة )Vaginal dosage forms 
في  ماكولوجيلجنة الفار و  15/1/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء والتوليد في وذلك استناداً لقرارات 

  .18/3/8119لجنة الأدوية غير المرجعية في و  14/8/8119
 ممحوظة:

وكان قرار المجنة: تري المجنة بأن المستحضر لا  15/1/8119تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض النساء والتوليد بجمستيا في  -
 قد يؤدي الي تغيير التركيبة البيئية لمكونات الجياز التناسمي لممراة.يقدم فائدة علبجية في علبج الالتيابات الميبمية وان تكرار استخدامو 
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وجاء قرار المجنة كالتالي: توصى المجنة برفض إعادة تسجيل المستحضر  14/8/8119تم العرض عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -
م يستدل عمى ما يؤيد فاعمية ومأمونية المواد الداخمة فى التركيبة فى ىذا إستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء و التوليد ، كما ل

 الشكل الصيدلى.
و التي قررت: عدم الموافقة عمي إعادة تسجيل المستحضر إستناداً لقرار  18/3/8119تم العرض عمى لجنة الأدوية غير المرجعية بجمستيا في  -

في الجياز التناسمي  PHو حيث أنو ىذه التركيبة قد تؤدي إلي تغيير الـ 15/1/8119وليد في المجنة العممية المتخصصة لأمراض النساء و الت
 ة.لممرأة مما قد يؤدي إلي الكثير من المشاكل المتعمقة بالإصابة البكتيرية أو الفطري

 
 + Pranoprofenإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديده تحتوي عمى التركيبة ) -*

Chlorpheniramine maleate + Sodium cromoglycate + Sodium chondroitin sulphate في صورة )
Ophthalmic dosage forms  81/18/8118لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في وذلك استناداً لقرار.  

 ممحوظة:
 رت:والتي قر  81/18/8118تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -

 توصى المجنة بعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر للؤسباب التالية: 
 . لا يوجد ما يثبت فاعمية أو مأمونية الجمع بين المواد الداخمة فى التركيبة 
  الدراسات المقدمة تفيد بعدم تحقق فاعمية مادة الـChondroitin  .فى الإستخدام المقدم 
 خمة فى التركيبة أقل من التركيزات المستخدمة فى المستحضرات المرجعية.التركيزات المستخدمة من المواد الدا 
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 10/12/9102قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Diphenoxylate) التركيبةإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

Hydrochloride + Atropine + Furazolidone)   9/5/8119وذلك استنادا لقرار لجنة الفارماكولوجي في. 
 ممحوظة: 

 و جاء قرار المجنة كالتالي: 9/5/8119تم عرض التركيبة عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر للؤسباب التالية : 

 infectiveبالتالى تستخدم فى علبج الـ  Protozoa (antibacterial and anti protozoal)اتل لمبكتيريا و الـ ليا تأثير ق Furazolidone.مادة الـ 1
diarrhea 

 لان ليم تأثير مثبط لحركة الأمعاء infective diarrheaغير مسموح بإستخداميم فى حالات الـ  Atropineو الـ Diphenoxylate.مادتى الـ 8
 .dependenceحيث أن إستخداميا يؤدى إلى  (misuse)ممكن أن يسبب سوء إستخدام  Diphenoxylate.تداول مادة الـ 3
 
 + Diosmin + Folic acid)التركيبة  ىتحتوي عم ةستقبال مستحضرات جديداالمستحضرات تحت التسجيل وعدم إلغاء  -*

Hesperidin + Troxerutin) 87/6/8119ا في وذلك استنادا لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستي. 

 ممحوظة:
 و جاء قرار المجنة كالتالي: 87/6/8119تم عرض المستحضر عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 فى دواعى الإستخدام المقدمة من الشركة.  Folic acidتوصى المجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود ما يثبت جدوى إضافة مادة الـ  
 
 + Amlodipine)ت التسجيل وعدم استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى التركيبة إلغاء المستحضرات تح -* 

Hydrochlorothiazide + Irbesartan)  87/6/8119وذلك استنادا لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في   . 
 ممحوظة:

 و التي قررت: 87/6/8119.تم عرض المستحضر عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في   
 .Fixed dose combinationالمجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود دراسات تؤكد فاعمية و مأمونية الجمع بين المواد الداخمة في التركيبة  توصي

 
بتركيز  Ornidazole عمى تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي  المستحضراتإلغاء  -*

250mg 18/18/8117 يطفال بجمستيا فمراض الأالمجنة العممية المتخصصة لأ وذلك استناداً لقرار. 
 ممحوظة:

 :18/18/8117تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض الاطفال بجمستيا فى 
 والتى أوصت برفض المستحضر و ذلك للؤسباب التالية:

 كز اليقظة الدوائية.لوجود اعراض جانبية شديدة بالجياز العصبي كما ورد في تقرير مر  -1
 لا يوجد ابحاث عممية تفيد استخدام ىذه المادة في طب الأطفال.-8
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+ Ipragliflozinالتركيبة )تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  المستحضراتإلغاء  -*

(Sitagliptin  عممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء المجنة الاستنادا لقرار وذلك  50/100، 25/50بالتركيزات
 .84/18/8115 يبجمستيا ف يلجنة الفارماكولوجوقرار  11/3/8119 يمستيا فوالميتابوليزم بج

 ممحوظة:
 :8119/ 11/3عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى  تم عرض المستحضر -1

 عدم مرجعية التركيزات.والتى أوصت برفض التركيبة ل
في السوق المصري و  EMAو ال  FDAالمجازة في ال  SGLT2 inhibotorsترى المجنة بالأغمبية بعد تجربة مواد فعالة اخرى تنتمي الى مجموعة 

و الأوعية الدموية،  توصي  التي اثبتت فاعميتيا كعلبجات مخفضة لمسكر و أن الدراسات العممية التي أجريت عمييا اثبتت فاعميتيا في حماية القمب
من الناحية العممية عمى أن يتم  25mg, 50mgمنفردة بالتركيزات المرجعية   ipragliflozinالمجنة بالموافقة عمى المستحضرات التي تحتوي عمى مادة 

 متابعة مأمونية ىذه المستحضرات بعد تسويقيا في السوق المصري من خلبل مركز اليقظة الدوائية المصري.
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115قررت  لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه  عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة

جيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتس
 مة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخ

 
 التركيبةتحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  المستحضراتإلغاء  -*

(Ertugliflozin+Metformin) المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء استنادا لقرار وذلك  5/1000 بتركيز
 85/18/8117 يمستيا فم بجوالميتابوليز 

 ممحوظة:
  :8117/  85/18المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمي  

 .والتى أوصت برفض المستحضرات لعدم وجود مرجع عممي لمتركيبة بالتركيزات المقدمة
 Ketamineالتركيبة )قة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم المواف -*
+Amitriptyline)  81/3/8119 المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فياستنادا لقرار وذنك 

 .84/18/8115 يبجمستيا ف يالفارماكولوجولجنة 
 ممحوظة:

 : 81/3/8119متخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في المجنة العممية التم عرض المستحضر عمي   -0
 المستحضر لعدم وجود دراسات كافية بخصوص التركيبة المقدمة.والتى أوصت برفض 

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115قررت لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8
 متسجيل فى   الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:ل

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

أمونية ىذه عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
حضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المست

  بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.
 
بتركيز   Azithromycinعمى  إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي -*

20 mg/ ml  في صورةOphthalmic Dosage Forms  جراحة مراض و المجنة العممية المتخصصة لأاستنادا لقرار وذلك
 . 14/13/8119و 85/17/8118 العيون والشبكية بجمستيا في

 ممحوظة:
 والتي اوصت: 8118/ 85/7شبكية بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لامراض وجراحة العيون وال تم عرض المستحضر عمي -0

  جانبيةبعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر حيث أن التركيز المقدم يفوق التركيز المرجعى وىذه الزيادة فى التركيز ستؤدى إلى زيادة الآثار ال    
 حاجو لزيادة ىذا التركيز %  و فعالة و لا1كما أن المستحضرات المتداولة فى السوق المصرى  موجودة بتركيز     

 :14/13/8119تم عرض الالتماس عمى المجنة العممية المتخصصة لامراض وجراحة العيون والشبكية بجمستيا في  -9
 8118/ 85/7والتى اوصت بان المجنة ما زالت عند قرارىا السابق  بجمستيا في 

 
 +Ambroxolالتركيبة )ستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال م -*

Guaifenesin + Salbutamol5/8/8119مراض الاطفال بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأ لقرار ( وذلك استنادا 
 .83/4/8119مراض الصدر بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأوقرار 

 ممحوظة:
:                                                                                             5/8/8119ية المتخصصة لامراض الاطفال  بجمستيا في المجنة العممتم عرض المستحضر عمي  -1

موسع لمشعب في اوصت برفض المستحضر لعدم مرجعية التركيبة و عدم وجود جدوى أو ميزة علبجية لمجمع بين مذيب لمبمغم و طارد لمبمغم و والتي 
 تركيبة واحدة.

                                                                                                                                                                                                    :  83/4/8119المجنة العممية المتخصصة لامراض الصدر  بجمستيا في  -8
 عدم الموافقة عمي المستحضر نظرا لعدم وجود مرجع عممي

 
تزيد الجرعة بالعبوة الواحدة  لاعمى أ  500mgبتركيز Fosfomycinالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 .5/3/8118بجمستيا في  مسالك البوليةاستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى وال gm 3عن 
 
 60mgبتركيز  Betrixaban تحتوي عمى إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى  استقبال مستحضرات جديدة  -*

 .11/7/8117 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فلقرار  وذلك استنادا
 ممحوظة:

 و التى قررت : 11/7/8117نة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى تم عرض المستحضرات عمى المج
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 مجم لعدم وجود دراسات عممية ليذا التركيز 61مجم  ورفض ال  81مجم و 41توصي المجنة بالموافقة عمى المستحضرات بتركيزات 
 
تحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة إلغاء المس الذي ينص عمى: " 6/18/8118مازالت المجنة عند قرارىا السابق في  -*

المجنة العممية المتخصصة للؤمراض  يوذلك استناداً إلى قرار  " Mirogabalinعمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوى عمى 
 .81/3/8119و 87/3/8118النفسية والعصبية بجمستييا في 

  ممحوظة:
 والتى أوصت  87/3/8118نفسية والعصبية بجمستيا فى تم عرض المستحضرات عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض ال

 برفض المستحضر للؤسباب الآتية:
 . Mirogabalinلعدم وجود دراسات كافية عمى مادة  -1
 لعدم الحاجة لو . -8

 :81/13/8119 تم اعادة العرض عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في -
 المستحضر لعدم الحاجة لو. اوصت المجنة برفض
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 09/12/9102قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
ضافة مكان تصنيع "بشكل دائم" لقواعد المنظمة لإالمقدم من الإدارة العامة لمتسجيل بخصوص ا التالي مقترحال الموافقة عمى -*

 :(16/17/8119) يجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فأقرتو الم يأو لمتصدير والمناقصات والذ يلمتداول المحم

 بالنسبة للإخطارات المبدئية:
  :الآتييطمب من الشركة والحصول عمى مطابقة المعامل حالة الإنتاج من قبل  ي: فأولاً 
 .ستكمال متطمبات الاخطار المبدئي عمى المصنع الاساسي المذكور بإخطار التسجيلا -
 المصنع المضاف: ىإجراء ما يمي عم -
 تعديل النشرة الداخمية والبطاقة الخارجية ومتابعة ذلك من قبل الإدارة العامة لمتفتيش الصيدلي. 
 تشغيلبت إنتاجية متتالية من إنتاج المصنع الجديد بمعامل الييئة القومية لمرقابة والبحوث الدوائية بشعبة  3أول  ىالتحميل عم

تسجيل من قبل( أو تحميل التشغيمة الأولى بشعبة التسجيل والتشغيمتين الثانية والثالثة بشعبة التفتيش التفتيش )إذا تم التحميل بشعبة ال
حالة عدم المطابقة  يولا يتم الإفراج عنيا إلا بعد ورود النتيجة بالمطابقة وف (وذلك في حالة عدم التحميل بشعبة التسجيل من قبل)

 .يعاد التحميل
 أن يتم  ىتشغيلبت إنتاجية متتالية لممستحضر إنتاج المصنع الجديد عم 3أشير( عمى أول  6مة )لمدة تقديم دراسة الثبات المعج

لا و  ستيفاء جميع المتطمباتاالمصنع الجديد يتم بعدىا إيقاف إنتاج المستحضر لحين  يفخلبل ثلبثين شير من تاريخ الإنتاج ذلك 
 أشير عمى التشغيمة الإنتاجية الأولى. 3عتماد دراسة ثبات معجمة لمدة اد يتم الإفراج عن التشغيلبت الإنتاجية الثلبث إلا بع

  تقديم Process validation .لممستحضر إنتاج المصنع الجديد ومتابعة ذلك من قبل التفتيش الصيدلي 

 . من المصنع المسجلنتاج لا بعد التزام الشركة بالإإجديد  : فى حالة عدم إنتاج المستحضر من قبل لا يتم إضافة مصنعثانياً 
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 11/01/9102قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمي إستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمي التركيبة  -*

(Rosuvastatin+Cholecalciferol)  و 81/11/8118ا فى يجمستالمجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب باستنادا لقرار 
 18/7/8119يا فى تقرار لجنة الفارماكولجى بجمس

 :ممحوظة
توصى المجنة برفض المستحضر لعدم وجود دراسات عالمية منشورة  :81/11/8118قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى  -

 غير مثبت عمميا Rosuvastatinمن  الناتج Myalgiaفى علبج   Vitamin Dليذه التركيبة و استخدام 
في  Vit Dتوصي المجنة برفض تسجيل المستحضرات لعدم وجود أدلة عممية عمى دور  : 18/7/8119جى بجمستيا فى و قرار لجنة الفارماكول -

 Statin induced myopathyالوقاية أو العلبج من 
 
إلغاء المستحضرات تحت "ليصبح:   Methylphenidateدة الخاص بما 8/8/8118في  بجمستيا تعديل قرار المجنة الفنية -*

استنادا  وذلك 22mgبتركيز  Methylphenidateالتسجيل وعدم الموافقة عمي استقبال مستحضرات جديدة تحنوي عمي مادة 
 ."7/9/8117لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 

 :ممحوظة
إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة ": 18/8118/ 8نية لمراقبة الادوية بجمستيا فى مجنة الفلا قررت -

 ."17/19/8117وذلك استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  Methylphenidate  تحتوي عمى
 :7/9/8117العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى تم العرض عمى المجنة  -

المستحضرات لعدم وجود دراسات كافية تفيد أمان وفاعمية ىذه المستحضرات حيث أن المستحضرات الأصيمة مازالت تحت  والتى أوصت برفض تسجيل
 الدراسات الإكمينيكية في الييئات العالمية.
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 01/01/9102لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات المجنة الفنية 
  40mgبخسكيص  Tofogliflozin ىاستقبال مستحضرات جديدة تحتوي عم ىإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عم -*

 .11/3/8119بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم وذلك استناداً لقرار 
 والتى قررت: 11/3/8119بجمستيا في لأمراض الغدد الصماء والميتابوليزم  المجنة العممية المتخصصة م العرض عمى تممحوظة: 

 رفض المستحضر لعدم مرجعية التركيز المقدم. -
في السوق  EMAو ال  FDAالمجازة في الـ  SGLT2 inhibotorsو ترى المجنة بالأغمبية بعد تجربة مواد فعالة اخرى تنتمي الى مجموعة 

الدموية،   المصري والتي اثبتت فاعميتيا كعلبجات مخفضة لمسكر و أن الدراسات العممية التي أجريت عمييا اثبتت فاعميتيا في حماية القمب والأوعية
ناحية العممية عمى أن من ال 20mg , منفردة بالتركيزات المرجعية  Tofogliflozinتوصي المجنة بالموافقة عمى المستحضرات التي تحتوي عمى مادة 

 يتم متابعة مأمونية ىذه المستحضرات بعد تسويقيا في السوق المصري من خلبل مركز اليقظة الدوائية المصري.
 
بالشكل  Vancomycinإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

والمجنة العممية المتخصصة  84/11/8116 يرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا فاستناداً لق Topical powder الصيدلي
 19/6/8119لمجراحة العامة بجمستيا في 

 :و التى أوصت 19/6/8119مجنة العممية المتخصصة لمجراحة العامة  بجمستيا فى ال تم عرض المستحضر عمي- ممحوظة:
والتى قررت أن  84/11/8116ضر و تأييدا لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في برفض بالمستحضر لعدم وجود دراسات كافية عن المستح

و لا توجد أية مستحضرات مسجمة ليذا الاستخدام  offlablel use الاساس العممى الذى استندت إليو الشركة فى تسجيل المستحضر ترجع إلى 
 عالميا لذلك توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر.

 
 Brivaracetamستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى إلغاء الم -* 

مراض وقرار المجنة العممية المتخصصة للؤ 87/6/8119استناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  mg 150بتركيز
 .3/11/8118ة والعصبية بجمستيا في النفسي

برفض  والتي أوصت : 3/11/8118المجنة العامية المتخصصة للبمراض النفسية والعصبية بجمستيا في  عمي تم عرض المستحضر -1  ممحوظة:
 .المستحضر لعدم وجود مرجع عممي ليذا التركيز

 والتي أوصت : 87/6/8119لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  تم عرض المستحضر عمي  -8
مجم يوميا تؤخذ عمي جرعتين  811مدرجة في نشرات المستحضرات المرجعية ليذه المادة ىي برفض تسجيل المستحضر حيث أن الجرعة القصوي ال

 متساويتين في الصباح والمساء  والتركيز المقدم من الشركة سيؤدي الي تعدي الحد المسموح بو من ىذه المادة
تركيبة  وي عمىالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحت إلغاء -*

(Perfluorohexyloctane + Omega -3)  في صورةOphthalmic Preparatrions المجنة العممية  استناداً لقرار
 .18/7/8119 يلجنة الفارماكولوجى بجمستيا فو  4/3/8119 يالمتخصصة لأمراض وجراحة العيون والشبكية بجمستيا ف

 :والتي أوصت 4/3/8119صصة لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيا فى  المجنة العممية المتخ تم العرض عمى -1 ممحوظة:
 برفض التركيبة لعدم تقديم دراسات كافية عن امان وفاعمية التركيبة
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 : والتي أوصت 18/7/8119جنة الفارماكولوجى بجمستيا فى ل تم العرض عمى -8
 مواد الداخمة في التركيبة في دواعي الاستخدام المقدمة من الشركةبرفض تسجيل المستحضر لعدم وجود ما يؤكد فاعمية ومأمونية ال

 
 Unoprostone إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*

isopropyl  في صورةophthalmic preparatrion يون والشبكية استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة الع
 .18/7/8119 يبجمستيا ف يجو وقرار لجنة الفارماكول 19/11/8118 يبجمستيا ف

 :والتي أوصت 19/11/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيا فى عمى تم عرض المستحضر - ممحوظة:
  لعدم الحاجة لو و توافر البدائل.برفض المستحضر 

 : والتي أوصت 18/7/8119لجنة الفارماكولجى بجمستيا فى  عمي مستحضرتم عرض ال
 في بجمستيا العيون لأمراض العممية المجنة لقرار استنادا أيضا و المستحضر استخدام مأمونية و فاعمية يؤكد ما وجود لعدم المستحضر تنسجيل برفض
19/11/8118. 
 
 300بتركيز  Solriamfetol عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمىإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة  -*

mg  وقرار المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية  18/9/8119 يبجمستيا ف يجنة الفارماكولوجلاستناداً لقرار
 .18/16/8119 يبجمستيا ف

   :أوصت التى و 18/16/8119 بجمستيا فىراض النفسية والعصبية المجنة العممية المتخصصة للؤم تم عرض المستحضر عمي -1 ممحوظة:
مجم يوميا طبقاً Solriamfetol 151لمادة   Maximum doseبرفض المستحضر لعدم وجود دراسات عممية معتمدة لمتركيز المقدم حيث أن 

 .FDAلممرجع العممي 
 :أوصت التى و 18/9/9811 بجمستيا فى الفارماكولوجىلجنة  تم عرض المستحضر عمي -8

 التركيز و يومياً  واحدة مرة مجم 151 ىي المادة ليذه المرجعية المستحضرات نشرات في المدرجة القصوى الجرعة أن حيث المستحضر تسجيل برفض
 بيذه لاستخدام المصاحبة بيةالجان الآثار مقابل في الفاعمية في زيادة أي دون اليومية الجرعة من بو المسموح الحد تجاوز الى سيؤدي الشركة من المقدم

 .الجرعات
 
 Asunaprevir)تركيبة ال إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى -*

200mg + Daclatasvir 30mg+ Beclabuvir 75mg)  يبجمستيا ف ياستناداً لقرار لجنة الفارماكولوج بيذه التركيزات 
 .88/11/8118 يوالكبد بجمستيا ف يوقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الجياز اليضم 88/8/8119

 :أوصت التى و 88/11/8118متخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبد بجمستيا فى ال المجنة العممية تم عرض المستحضر عمي  -0ممحوظة:
  . Genotype 4نيا و فاعميتيا في علبج فيروس سي برفض المستحضر لعدم وجود دراسات كافية عن التركيبة تثبت أما

العممية  برفض تسجيل المستحضرات تأييدا لقرار المجنة :أوصت التى و 88/8/8119لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  تم عرض المستحضر عمي  -8
 HCV Genotype 4أمونية التركيبة في علبج و لعدم و جود ما يثبت فاعمية و م 88/11/8118في   متخصصة لأمراض الجياز اليضمى والكبدال
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إعادة  ىاستقبال مستحضرات جديدة وعدم الموافقة عم ىتحت التسجيل وعدم الموافقة عم البيطرية إلغاء المستحضرات -*   
 Streptomycin sulphate + Dihydrostreptomycin) ىذه التركيبة ىعمة التي تحتوي تسجيل المستحضرات المسجم

sulphate)  ضافات الأعلبف بجمساستنادا لقرار  في صورة حقن  /8/7تييا في المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا 
 .5/11/8118و   8119
 :5/11/8118بجمسة  إضافات الأعلبف و ةالبيطري ةللؤدوي ةالمتخصص ةالعممي ةالمجن عمي تم عرض المستحضر  -1 ممحوظة:

ي أحقن وعدم وجود  ةفى صور   Streptomycin sulphate +Dihydrostreptomycin sulphateمن  ةالمكون ةلتركيبنظراً لإلغاء المرجع الخاص با
إلغاء جميع المستحضرات المسجمة وتحت التسجيل وعدم استقبال أى ممفات تسجيل تحتوى  ةقررت المجن ةمرجعي ةي دولأفى  بأي تركيز ةمماثم ةتركيب

 حقن. ةى صور ي تركيز فبأعمى ىذه التركيبة 
 وقررت المجنة الأتي: 8/7/8119لعرض عمي المجنة العممية المتخصصة للؤدوية البيطرية وا ضافات الأعلبف بجمسة تم  إعادة ا-8

 "لا زالت المجنة عند قرارىا السابق و ذلك للؤسباب التالية:
 معا لا يضيف أي قيمة علبجية عن وجود كل مادة عمي حدة. المادتين الداخمتين في تركيب المستحضر إحداىما مشتقو من الأخري و وجودىما -1
مما يؤدي إلي خطورة عمي الصحة  Bacterial resistance  فيما يخص مادتي التركيبة حيث تلبحظ حدوث8117في عام  EMAتقرير الـ -8

 العامة و الإنسان.
 لنفس الغرض. كذلك عدم الإحتياج إليو لكثرة البدائل والمثائل التي يمكن إستخداميا -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: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 02/01/9102قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 Empagliflozinالتركيبة إلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى   -*

25mg+ Metformin 1000mg  بيذه التركيزات في صورةImmediate release ناداً لقرار لجنة الفارماكولوجي وذلك است
 . 8/5/8119بجمستيا في 

  والتي قررت: 8/5/8119لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في تم عرض المستحضرات عمى : ممحوظة
فتوصي المجنة برفض تسجيميا حيث أن التركيبة المرجعية في شكل : Empagliflozin 25mg+ Metformin 1000mgبالنسبة لمتركيبة 

extended release   و ليسImmediate release   ولا يوجد ما يؤيد استخدام ىذه الجرعات المرتفعة في شكلImmediate release. 
 
    Nitazoxanide ادةمإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى  -*

 . 81/8/8119رماكولوجي بجمستيا في وذلك استناداً لقرار لجنة الفا  1000mgبتركيز 
 جاء قرار المجنة كالتالي:و  81/8/8119في  لجنة الفارماكولوجي بجمستياتم عرض المستحضرات عمى : ممحوظة

 توصي المجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود ما يثبت فاعمية المستحضر في ىذا الشكل الصيدلي و بيذه الجرعة.
. 
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 91/01/9102لمجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا فيقرارات ا
استناداً لقرار  Diroximelعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

 . 84/18/8115 يف يولجنة الفارماكولوج 88/8/8119 يالمجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية ف
 *ممحوظة:

 و التى أوصت : 88/8/8119تم عرض المستحضر عمى المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 
 بعدم الموافقة عمي تسجيل المستحضر لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية التي تثبت آمان و فاعمية المستحضر.

قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى 
 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

مينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإك
جيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتس

 مياً.بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عال
 
استناداً لقرار  Remimazolamعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

 . 84/18/8115 يف يولجنة الفارماكولوج 88/1/8119 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الألم والتخدير ف
 *ممحوظة:

 تم عرض المستحضر عمى  المجان الاتية:
والتى اوصت برفض تسجيل المستحضر حيث ان الدراسات التي   :88/11/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض الألم والتخدير بجمستيا فى  -

 بصددىا تسجيل المستحضر لم تنتيي بعد ولم تعرض نتائجيا عمي المجنة  .
فة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة قراراً عاماً عمى كا 84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى 

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
ية ىذه أمونعدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م

جيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتس
 بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 
صورة  يف Tavilermideعمى  يتحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات تحتو المستحضرات  إلغاء -*

Ophthalmic Preparations 84/6/8119 يلأمراض وجراحة العيون والشبكية فالمجنة العممية المتخصصة  استناداً لقرار 
 .84/18/8115 يف يولجنة الفارماكولوج

 ممحوظة:
  84/6/8119ية المتخصصة  لأمراض و جراحة العيون والشبكية بجمستيا فى تم عرض المادة عمى المجنة العمم

 والتى أوصت برفض المستحضر لعدم تقديم دراسات تؤكد فاعمية و أمان المادة الفعالة.
ة :  رفضت بخصوص المستحضرات التى مازالت تحت الدراسات الاكمينيكي 84/18/8115**و جدير بالذكر أن لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 

 المجنة الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث ان فاعمية ومأمونية ىذه المواد لم تعرف بعد. و يطبق القرار 
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المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و مازالت  المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات  عمى جميع الحالات
 المياٌ. الاكمينيكية ع

 
استناداً لقرار  Natura-Alphaعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

 .84/18/8115 يف يولجنة الفارماكولوج 31/7/8119 يبجمستيا فلعممية المتخصصة لأمراض الباطنة المجنة ا
 ممحوظة:

 والتى أوصت  : 31/7/8119ية المتخصصة لأمراض الباطنة  بجمستيا فى المجنة العممتم عرض المستحضر عمى 
 بعدم الموافقة عمى المستحضر لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيكية التى تفيد فاعميتو و أمانو.

جيل المستحضر حيث ان فاعمية مازال تحت الدراسات الاكمينيكية و رفضت المجنة الموافقة عمى تس 84/18/8115لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 ومأمونية ىذه المادة لم تعرف بعد.

ى تركيبيا و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و مازالت  المواد الفعالة الداخمة ف  
 تحت  الدراسات الاكمينيكية عالمياٌ. 

 
استناداً لقرار  Ulodesineعمى ي ت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو المستحضرات تح إلغاء -*

 .84/18/8115 يف يولجنة الفارماكولوج 1/3/8118 يالمجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم ف
 ممحوظة:

 والتي أوصت : 1/3/8118تم عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا في  -
 رفض المستحضر لعدم وجود دراسات كافية تثبت امان وفاعمية ىذه المستحضرات

مازال تحت الدراسات الاكمينيكية و رفضت المجنة الموافقة عمى تسجيل  84/18/8115تم عرض مستحضر عمى  لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -
 ة لم تعرف بعد.المستحضر حيث ان فاعمية ومأمونية ىذه الماد

ى تركيبيا و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و مازالت  المواد الفعالة الداخمة ف  
 تحت  الدراسات الاكمينيكية عالمياٌ. 

صورة  يف Dapansutrile عمى يديدة تحتو المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات ج إلغاء -*
Topical Dosage Forms يولجنة الفارماكولوج 1/3/8118 ياستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم ف 

 . 84/18/8115 يف
 ممحوظة:

 ي أوصت :والت 1/3/8118تم عرض المستحضر عمي المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم بجمستيا في  -
 رفض المستحضر لعدم وجود دراسات كافية تثبت امان وفاعمية ىذه المستحضرات

مازال تحت الدراسات الاكمينيكية و رفضت المجنة الموافقة عمى  84/18/8115تم عرض مستحضر عمى  لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في - -
 د.تسجيل المستحضر حيث ان فاعمية ومأمونية ىذه المادة لم تعرف بع

ى تركيبيا و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة المصرية و مازالت  المواد الفعالة الداخمة ف  
 تحت  الدراسات الاكمينيكية عالمياٌ. 
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استناداً   Loxicodegol مى ع يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*
 يف يولجنة الفارماكولوج 3/11/8119لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام في 

84/18/8115 . 
 *ممحوظة:

 : 3/11/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام  بجمستيا في   تم عرض المستحضر عمى:
 والتى أوصت برفض المستحضر حيث أن التركيبة المقدمة مازالت تحت الدراسات الأكمينيكية في أحد الييئات الصحية العالمية. 

   قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة لمتسجيل 84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى 
 فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:

أمونية ىذه المواد لم عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م
و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل بوزارة الصحة  تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات،

 المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.
 
 + Dutasterideتركيبة )عمى ال يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

Tadalafil ولجنة 16/5/8118( استنادا لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكمى والمسالك البولية بجمستيا في 

 .18/9/8119في   يالفارماكولوج
 ممحوظة:

عدم الموافقة عمى والتى قررت  :16/5/8118تم العرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض  الكمى و المسالك البولية بجمستيا في 
 ولا توجد دراسات كافية تثبت فعاليتو ومأمونيتو. Phase 1المستحضرات حيث انو مازال في مرحمة الدراسات الاكمينيكية 

 :18/9/8119عمى  لجنة الفارماكولوجى  بجمستيا في  United Pharma Internationalتم عرض ستحضر شركة 
 Phase IIحضر لأن التركيبة مازالت قيد الدراسات الاكمينيكية و خاصة أنيا أظيرت نتائج سمبية في الدراسات والتى قررت رفض تسجيل المست

عمى التركيبة  يعدم الموافقة عمى استكمال اجراءات تسجيل المستحضر وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات دوائية تحتو  -*
Capsaicin  + Glucosamine  صورة  يف  Topical Dosage Forms لغاءو المستحضرات الدوائية تحت التسجيل وذلك  ا 

 .يالشكل الصيدل ي ىذاف  Glucosamineلعدم وجود دراسات تفيد فاعمية 

 
صورة  يف Acitazanolastعمى  يالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو  إلغاء -*

Preparations Ophthalmic. 
 ة:ممحوظ

 :84/6/8119المجنة العممية المتخصصة لأمراض وجراحة العيون بجمستيا في  -
 والتى أوصت برفض المستحضر لعدم تقديم دراسات تؤكد فاعمية و أمان المادة الفعالة.

 : والتى أوصت برفض تسجيل المستحضر للؤسباب الأتية :81/7/8116لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  -
 .8/6/8116كة بالدراسات العممية التي تثبت فاعمية ومأمونية المستحضر عمي الرغم من مطالبة المجنة لمشركة بيا بجمسة لم تتقدم الشر -1
 معظم الأوراق المقدمة ليس ليا علبقة بالمادة الفعالة أو المستحضر -8
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 عدم وجود دراسات عممية عن الية عمل المادة الفعالة بالمستحضر .-3
 
 + Cholecalciferolعمى التركيبة ) يرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو المستحض إلغاء -*

Resveratrol) ياستناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام ولجنة الفارماكولوج. 
 ممحوظة:

 : 3/11/8119مراض الروماتيزم والتأىيل وجراحة العظام  بجمستيا في المجنة العممية المتخصصة لأ تم العرض عمى:
 برفض تسجيل المستحضر للؤسباب الآتية:  8/8/8119بتأييد قرار لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في والتى أوصت 

 ية كمكمل غذائي و ليس كدواء.كما انيا مسجمة منفردة في الدول المرجع Vit D deficiencyليس ليا دور في علبج  resveratolمادة  -1
و لا يوجد أي دليل عممي عمى وجود ميزة   extended release tabفي الشكل الصيدلي  Vit Dلا يوجد أية مستحضرات مرجعية تحتوي عمى -8

 علبجية من استخدامو في ىذا الشكل الصيدلي.
 بة.لا يوجد استخدام علبجي يجمع بين المادتين الداخمتين في ىذه التركي-3

 والتى أوصت برفض تسجيل المستحضر للؤسباب الآتية:: 8/8/8119لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في 
 كما انيا مسجمة منفردة في الدول المرجعية كمكمل غذائي و ليس كدواء. Vit D deficiencyليس ليا دور في علبج  resveratolمادة  -1
و لا يوجد أي دليل عممي عمى وجود ميزة  extended release tabفي الشكل الصيدلي  Vit Dلا يوجد أية مستحضرات مرجعية تحتوي عمى -8

 علبجية من استخدامو في ىذا الشكل الصيدلي.

 .لا يوجد استخدام علبجي يجمع بين المادتين الداخمتين في ىذه التركيبة-3
 
قرار لاستناداَ  Ramatroban عمى تحتوى يدةجد مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات لغاءإ-*

 .17/11/8119ولجنة الفارماكولوجى فى  31/11/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف والأذن والحنجرة فى 
 ممحوظة:

 :31/11/8118تم عرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف و الأذن والحنجرة بجمستيا فى  -
ض المستحضر حيث أنو لا يوجد دراسات كافية تؤكد استخدامو فى علبج حساسية الأنف كما أنو لا يمثل أى اضافة عن مضادات و التى أوصت  برف

 الحساسية الموجودة فى السوق المصرى و تؤدى نفس الغرض.
 : 17/11/8119الفارماكولوجى بجمستيا فى  لجنة -

كورة فى قرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأنف و الأذن و الحنجرة فى توصى المجنة برفض تسجيل المستحضر لذات الأسباب المذ
 بالإضافة لما ورد بنشرة المستحضر الأصيل من أثار جانبية مصاحبة لاستخدام ىذه المادة كالتالى : 31/11/8118

Common adverse reactions : gum bleeding,nasal bleeding & subcutaneous bleeding . 
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 01/00/9102قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
 .ات المقدمة التي تتم الموافقة عمييا من قبل المجنة الفنيةعلبنالإ عمى الصحة وزارة موافقة رقم بكتابة الالتزام -*
 
جراء إبخصوص أماكن  88/11/8119 ياليضمي ف والجياز الكبد لأمراض المتخصصة العممية الموافقة عمى توصية المجنة -*

الدراسات الاكمينيكة الخاصة بالمستحضرات والمستمزمات التي تعرض عمى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز 
 :الآتي ىاليضمي والتي تنص عم

ة المتخصصة لأمراض المجنة العممي ىجراء الدراسات الاكمينيكة الخاصة بالمستحضرات والمستمزمات التي يتم عرضيا عمإبأن يتم 
 الكبد والجياز اليضمي في الأماكن التالية:

 القاىرة. –المعيد القومي للؤمراض المتوطنة والكبد  -1
 جامعة المنوفية. –معيد الكبد القومي   -8
 جامعة أسيوط. –الجياز اليضمي الراجحي الجامعي لمكبد و  ىمستشف -3
 فيروسات الكبد. ىمركز القصر العيني لرعاية مرض -4
 
لغاءو  DDB عمى المحتوية المستحضرات تسجيل عمى الموافقة معد  -*  عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات ا 

 N حرف ضافةإ مع عمييا المحتوية المسجمة المستحضرات من المادة ىذه حذف ويتم عمييا تحتوي جديدة مستحضرات استقبال
 القديم التركيب ببيان والتداول الأوضاع لتوفيق المجنة تاريخ من عام ميمة عطاءا  و  المثائل صندوق يف بمكانيا والاحتفاظ للبسم
 المجنة العممية المتخصصة لأمراضوذلك استناداً لقرار  لمقواعد اً طبق المادة حذف بعد المستحضرات ىذه تسجيل نوع تحديد ويتم

 .81/11/8119 يالكبد والجياز اليضمي بجمستيا ف
 :ممحوظة

 :81/11/8119جنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد والجياز اليضمي بجمستيا فى  تم عرض الموضوع عمى الم
 و التى رأت أن الممف العممي المقدم من الشركة يشمل كالآتي: -
 ابحاث ضعيفة Not indexed  &3ابحاث:  Review  &5بحث:  Experimental  &1ابحاث :  6

 لي البيانات و الدراسات المقدمة عن ىذا المستحضر  لا ترقى لتسجيمو كدواء.، وبالتا8113و اخر ىذه الأبحاث قد تم نشرىا عام 
يؤدي الى إنخفاض مستوي ىذه الإنزيمات إلي إنطباع خاطئ للؤطباء والمرضي   Biphenyl Dimethyl Dicarboxylateكما أن ىذا العقار  -

 عمي المريض. عمي حد سواء ، بتحسن حالة المريض ، مما قد يفوت فرصة العلبج الأمثل
 و بالأضافة الى عدم الاحتياج لو لتوافر ادوية علبجية حديثة لأمراض الكبد متوفرة في السوق المصري . -
استناداً لقرار  Ridinilazole   عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغاء  -*

 .84/18/8115 يف بجمستيا يالفارماكولوج ولجنة 8119/ 11/ 15 يف بجمستيا لباطنةا لأمراض المتخصصة العممية المجنة
 تم عرض المستحضر عمى المجان الأتية: ممحوظة:

 :8119/ 11/ 15بجمستيا فى المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة  -1

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 ية التى تفيد فاعميتو و أمانو.والتى قررت عدم الموافقة عمى المستحضر لعدم الانتياء من الدراسات الإكمينيك
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -8

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
ات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضر 

جيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتس
 ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً. بوزارة الصحة المصرية و

 
استناداً لقرار  Narlaprevir عمى  تحتويالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  إلغاء -*

 يف بجمستيا يالفارماكولوج ولجنة 88/11/8119 في بجمستيا اليضمي والجياز الكبد لأمراض المتخصصة العممية المجنة
84/18/8115. 

 : تم عرض المستحضرات عمى المجان الأتية ممحوظة:
 :88/11/8119والجياز اليضمي بجمستيا في  المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد -1

 .كاممة و تقديميا لمجنة وعدم ظيور نتائج الدراسات ستكمال الدراسات الأكمينكيةارفض المستحضر لعدم والتى أوصت ب
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -8

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه  عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث

جيل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتس
 .لت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً بوزارة الصحة المصرية و ما زا

 
 عمى التركيبة تحتوي المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال  مستحضرات جديدة  إلغاء -*

(Orlistat + L-carnitine tartarate) ولجنة  6/3/8118 يالباطنة ف لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة
 84/11/8119 يف يالفارماكولوج

 : و أوصت بعدم الموافقة عمى المستحضر وذلك لعدم وجود  6/3/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى  -1 ممحوظة:
Scientific Rational .ًلدمج المادتين معا 

ي المجنة برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود أي اساس عممي لمجمع بين المادتين توص : 84/11/8119لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8
 معا.
استناداً  Rokitamycin عمى تحتويالمستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال  مستحضرات جديدة  إلغاء -*

 17/11/8119 يف يوجالفارماكول ولجنة 13/11/8118 يف الأطفال لأمراض المتخصصة العممية لقرار المجنة
 ممحوظة:

 برفض المستحضر للؤسباب الآتية:والتى أوصت :  13/11/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض الأطفال بجمستيا فى  -1
 1-. تم الغاؤه في ايطاليا 
 8-.وجود بدائل متوفرة في السوق المصري و عدم الحاجة لو 
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: برفض تسجيل المستحضرات لذات الأسباب المذكورة في قرار المجنة العممية التى أوصت  و 17/11/8119لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8
بالاضافة الى أن الشركة لم تقدم الدراسات الاكمينيكية التي سبق مطالبتيا لاثبات فاعمية و مأمونية  13/11/8118المتخصصة لأمراض الأطفال في 

 المستحضر
 
  المادة عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة دموع التسجيل تحت المستحضرات إلغاء -*

Sarpogrelate hydrochloride  ًلأمراض المتخصصة العممية والمجنة 84/11/8119 يف يالفارماكولوج لقرار لجنة استنادا 
 89/8/8118 في القمب

 ممحوظة:
 :الآتية للؤسباب المستحضر برفض : أوصت ىالت و89/8/8118 فى بجمستيا القمب لأمراض المتخصصة العممية المجنة -1

 1- ال في ادراجو عدم guidelines   العالمية 
 8- كثيرة. بدائل وجود 

برفض تسجيل المستحضر لعدم وجود ايو دراسات تؤكد فاعمية و مأمونية  و التى أوصت : 84/11/8119لجنة الفارماكولوجى بجمستيا فى  -8
 يا غير مدرجة في أي من الخطوط الارشادية العلبجية العالميةاستخدام المادة محل الدراسة كما ان

 
  التركيبة عمى تحتوي جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات إلغاء -*

(Asunaprevir 200 mg + Daclatasvir 30 mg+ Beclabuvir 150 mg) العممية بيذه التركيزات استناداً لقرار المجنة 
 84/18/8115 في يالفارماكولوج ولجنة 18/11/8118 يف والكبد اليضمى الجياز لأمراض المتخصصة

 ممحوظة:
 :18/11/8118 فى بجمستيا والكبد اليضمى الجياز لأمراض المتخصصة العممية المجنة أوصت -1

 بتطبيق أوصت كما. المستحضرات ىذه امان و فاعمية تثبت كافية دراسات وجود لعدم الاكمينيكية الدراسات تحت مازالت التي المستحضرات برفض
 .سابقة لجان عمى عرضيا تم التي الاكمينيكية الدراسات تحت مازالت التي المستحضرات جميع عمى القرار ىذا
د مستحضرات مقدمة قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجو  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى  -8

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
أمونية ىذه عدم الموافقة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن م

تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمة لممستحضرات التى تتقدم لمتسجيل  المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة
 بوزارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.

 
 
 

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


Arab Republic of Egypt 

Egyptian Drug Authority 

 

 جمهىرية مصر العربية

 هيئة الدواء المصرية

 

 
 

Tel.: +202 – 23684288  +202 – 23640368  +202 – 23640368    Ext.:1170    Fax: +202 - 23684194 
 Website: www.edaegypt.gov.eg        Version: 02       Email: Teccom@edaegypt.gov.eg  

 

 92/00/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
لجنة الفارماكولوجي  استناداً لقراروذلك   Nalidixic acidىتحتوي عمعدم الموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات التي   -*

 .3/11/8119في بجمستيا جنة الأدوية غير المرجعية ل وقرار 7/8/8119بجمستيا في 
 قرار المجنة كالتالي: وكان 7/8/8119تم عرض الموضوع عمي لجنة الفارماكولوجي بجمستيا في  ممحوظة:

 إذ أنيا لم تعد متداولة في أي من الدول المرجعية. Nalidixic acidعدم الموافقة عمي إعادة تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمي 
جعة حيث أن المستحضر لم يعد مسوق حالياً، و بعد مرا والتي قررت: 3/11/8119تم عرض المستحضر عمي لجنة الأدوية غير المرجعية في  -

بشأن ىذه المادة، ومع الأخذ في الاعتبار وجود بدائل أكثر أماناً و فاعمية،  تري المجنة أنو لم يعد ىناك حاجة  EMEAانـالقرار النيائي الصادر من 
 لمموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضر.

 
تكمال إجراءات تسجيل واس 20mgبتركيز   Trimetazidineمىالموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي ع -*

لغاء قراري المجنة الفنية بجمستييا في  المستحضرات تحت التسجيل والموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات المسجمة وا 
 .31/11/8119 يبجمستيا ف يلجنة الفارماكولوجوذلك استناداً لقرار  87/18/8118و 88/11/8118

 قررت: والتي 31/11/8119جى بجمستيا فى تم عرض المستحضر عمى لجنة الفارماكولو : ممحوظة
مجم مثبت فاعميتو حيث انو مسجل ومازال متداول فى عدة دول مرجعية وان الاختلبف بينو وبين ذات المستحضر بتركيز 81ترى المجنة ان تركيز 

 مجم ىو اختلبف فى الجرعة نتيجة اختلبف الحركية الدوائية فقط 35
Trimetazidine 20mg :1 tab. 3 times daily 

Trimetazidine 35mg :1 tab. 2 times daily 
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 15/90/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
  :Cefotaxime 1g Injectionالمستحضرات التي تحتوي عمى بخصوص   -*

مذيب" عمى  ml 4بكتابة "يحل في  يتم الالتزام (ml 5)وفي حالة استخدام مذيب بحجم آخر  ml 4 المذيب حجملتزام بالايتم 
عطاء ميمة   أشير من تاريخ المجنة لتوفيق الأوضاع. 6العبوة والنشرة مع متابعة التفتيش وا 
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 09/09/9102 قرارات المجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجمستيا في
ت المكملبت الغذائية الحاصمة عمى بالنسبة لمستحضراالموافقة عمى المقترح المقدم من إدارة تسجيل المكملبت الغذائية  -*

تقدمت لمد ميمة موافقة السير  ي)والت 11/9/8115يعادة التسجيل قبل قرار المجنة الفنية فإجراءات إ يموافقة عمى السير ف
حصمت عمى تسعيرة جبرية  ي( والت8115و حصمت عمى موافقة السير خلبل عام أ 89/8/8117 يطبقاَ لقرار المجنة الفنية ف

قررت المجنة الفنية الموافقة عمى منح ىذه  و/أو عمل دراسة الثبات لإعادة التسجيل:  NODCARت من التقدم لمتحميل بـ وانتي
المستحضرات ميمة عام من تاريخ المجنة الفنية لمتقدم بممف التسجيل النيائي لمحصول عمى إخطار إعادة التسجيل ويسمح خلبل 

نت اج المستحضرات عمى أن تقوم الشركات بالتقدم بطمبات لمد ميمة الانتياء من إجراءات إعادة ىذه الميمة بشراء المواد الخام وا 
 التسجيل لكل مستحضر يخص الشركة عمى حدة ويقدم مع الطمب:

  11/9/8115خطاب وارد من الإدارة العامة لمتفتيش يوضح موقف تصنيع المستحضر منذ. 
  توضيح موقف المستحضر من التحميل بـNODCAR. 
  عادة التسجيلجراء دراسة الثبات لإإتوضيح موقف المستحضر من. 
 تسعيرة المستحضر.  

 
والموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة  Black cohoshالموافقة عمى إعادة تسجيل المستحضرات التي تحتوي عمى  -*

عممية المتخصصة لممكملبت الغذائية في المجنة الاسخناداً نقساز   mg/day 4عن  deoxyactein-27عمى ألا تتعدى نسبة الـ 
مع الالتزام بكتابة التحذير الَاتي عمى العبوة الخارجية )غير مناسب لمرضى الكبد ويرجى مراجعة التحذيرات في  8/18/8119

اليقظة والالتزام بمتطمبات لجنة  81/11/8119النشرة الداخمية( استناداً لقرار المجنة العممية المتخصصة لأمراض الكبد في 
 .1/3/8118الدوائية في 

 ممحوظة:
 : 11/13/8118قرار لجنة اليقظة الدوائية بجمستيا فى   
 ترى المجنة أنو فى حالة الموافقة عمى تسجيل /إعادة تسجيل المستحضر، فلببد أن تكون الموافقة مشروطة بالتالى: 
 .إضافة التحذيرات الخاصة بالكبد عمى العبوة الخارجية 
 يرات الخاصة بالكبد بشكل واضح فى بداية النشرة بالمغتين العربية والإنجميزية كالتالى :إضافة التحذ 

 Duration of use:  

Black Cohosh should not be taken for more than 6 months without medical advice 

أشير دون استشارة طبية. 6لا ينبغي أخذ الدواء لمدة تزيد عن   
 Warnings and precautions for use: 
 Patients with a history of liver disorder should take Black Cohosh preparations with caution. 
 Patients should stop taking Cimicifugae rhizome (Black Cohosh) preparations and consult their doctor 

immediately if they develop signs and symptoms suggestive of liver injury (tiredness, loss of appetite, yellowing of skin 

and eyes or severe upper stomach pain with nausea and vomiting or dark urine( 

  يجب توخى الحذر مع مرضى الكبد أثناء استخدام المستحضرات المحتوية عمى الـBlack Cohosh   
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 عند ظيور علبمات وأعراض توحي بإصابة فى الكبد )التعب، وفقدان  التوقف عن أخذ المستحضر واستشارة الطبيب عمى الفور يجب عمى المرضى
 الشيية، اصفرار الجمد والعينين أو ألم شديد في أعمى المعدة مع الغثيان والقيء أو البول الداكن(.

 Undesirable effects: 
  Hepatobiliary disorders 

 Liver toxicity (including hepatitis, jaundice, disturbances in the liver function tests) is associated with the use of 

Cimicifugae rhizome containing products . 

  اضطرابات الكبد 
 )مع استخدام المستحضرات المحتوية عمى عشبة الـ  اقتران سمية الكبد )بما في ذلك التياب الكبد، الصفراء، واضطرابات في اختبارات وظائف الكبد

Black Cohosh . 
 عمى الأنشطة التالية :  –عمى الأقل -( تحتوى RMPتقديم خطة إدارة المخاطر ) Black Cohoshعمى الشركات صاحبة المستحضرات المحتوية عمى الـو 
 ( خطاب لمقدمى الرعاية الصحيةDHPCلتوضيح الإحتياطات الواجب إتخاذى ).ا مع استخدام المستحضر 
 . متابعة جميع الآثار العكسية وبالأخص الآثار العكسية المتعمقة بالكبد 
 Poster .يتم توزيعو في الصيدليات يحتوي عمى تحذيرات استخدامو في مرضى الكبد 
 

 استناداً  Elenbecestat عمى يتحتو  جديدة مستحضرات استقبال عمى الموافقة وعدم التسجيل تحت المستحضرات لغاءإ -*
 .84/18/8115 يف يالفارماكولوج ولجنة 6/11/8119 يف والعصبية النفسية للؤمراض المتخصصة العممية المجنة لقرار

 ممحوظة:
 وصت :أو التى  6/11/8119المجنة العممية المتخصصة للؤمراض النفسية والعصبية بجمستيا فى 

 فاعمية. و آمان تفيد كافية دراسات وجود وعدم كمينيكيةالا الدراسات تحت  مازال لانو المستحضر تسجيل برفض
قراراً عاماً عمى كافة المستحضرات المقدمة لمتسجيل إستناداً لوجود مستحضرات مقدمة  84/18/8115بجمستيا فى قررت لجنة الفارماكولوجى 

 لمتسجيل فى الدول المرجعية و ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية:
ة عمى تسجيل المستحضرات حيث المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا ما زالت فى مراحل الدراسات الإكمينيكية و بالتالى فإن مأمونية ىذه عدم الموافق

يل المواد لم تعرف بعد، لذلك ترفض المجنة تسجيل ىذه المستحضرات، و يطبق القرار عمى جميع الحالات المماثمةلممستحضرات التى تتقدم لمتسج
 ارة الصحة المصرية و ما زالت المواد الفعالة الداخمة فى تركيبيا تحت الدراسات الإكمينيكية عالمياً.بوز 
 
في الشكل  Alizaprideإلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتوي عمى   -*

 88/11/8119و 89/5/8118تخصصة لأمراض الأطفال في استناداً لقرار المجنة العممية الم Oral Solutionالصيدلي 
 .14/11/8119ولجنة الفارماكولوجي في 

 ممحوظة:
-  برفض تسجيل المستحضر وذلك لاثاره الجانبية وىي : والتى أوصت:89/5/8118مراض الاطفال بجمستيا في لأالمجنة العممية المتخصصة 

Extra-pyramidal symptoms that may occur particularly in children and young adults, even after a single dose of 

the drug 
مازالت عند قرارىا السابق برفض تسجيل المستحضر وذلك والتى قررت إنيا :88/11/8119المجنة العممية المتخصصة لامراض الاطفال بجمستيا في 

 Extra-pyramidal symptoms that may occur particularly in children and young adults, even after - لاثاره الجانبية وىي :

 a single dose of the drug, Nausea, diarrhea, constipation  
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 .Zofran( و في شكل حقن Motinormبالاضافة الى توافر البدائل في السوق المصري لنفس الغرض العلبجي في شكل شراب )
 و التى قررت الأتى: 14/11/8119ى لجنة الفارماكولوجى بجمستيا ف

 Extrapyramidalوليا نفس الأثار الجانبية الخاصة بحدوث  Metoclopramideليا تأثير إكمينيكى مشابو لمادة الـ   Alizaprideمادة الـ 
disorder الـ مادة  خاصة فى الأطفال و التى يمكن أن تحدث فى بداية العلبج و حتى عند إستخدام أول جرعة إلا أنMetoclopramide  متداولة

الموافقة عمى المستحضرات المحتوية عمى   85/8/8115فى السوق المصرى منذ فترة طويمة ،كما سبق أن قررت المجنة الفنية بجمستيا فى 
Metoclopramide  جنة الفارماكولوجى لعمى ألا تستخدم فى الأطفال أقل من سنة عمى أن يتم مراجعة النشرات و التحذيرات و الجرعات من قبل

 و لعدم وجود بدائل متوفرة فى السوق . BNF 63ويمغى ما يخالف من قرارات وذلك إستناداً لما ورد فى مرجع 
المجنة برفض تسجيميا بكافة أشكاليا الصيدلية التى تستخدم فى الأطفال لذات الأسباب المذكورة فى قرار  فأوصت Alizaprideانـأما بالنسبة لمادة 

 و لأنو لم يسبق تسجيل مستحضرات مثيمة كما أنو تم إلغائيا فى كافة الدول المرجعية المسجمة بيا.  88/11/8119العممية المتخصصة فى  المجنة
 
 Homochlorcyclizineعمى  يلغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو إ -*

 .14/11/8119 يف يالفارماكولوج ولجنة 8117/ 11/ 81 يف الباطنة لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة
 ممحوظة:

 :بعد دراسة الموضوع عدم الموافقة للبسباب الاتيةوالتى رأت  :81/11/8117المجنة العممية المتخصصة لأمراض الباطنة بجمستيا فى 
واحتباس البول   Glaucomaانـضغط العين لمرضى  اعراض جانبية كثيرة مثل ارتفاع انو من الجيل الاول لمضادات الييستامين التي تودي الي-1

 .في مرضي تضخم البروستاتا وزيادة ضربات القمب
 . ظيور اجيال من مضادات الييستامين احدث واكثر امانا وفاعمية-8

، كما أنو إلا فى اليابانأن ىذه المادة غير مسجمة  برفض تسجيل المستحضر حيث : والتى أوصت14/11/8119 فى بجمستيا  الفارماكولوجى لجنة
حتباس ليس ليا أية ميزة إضافية عن باقى مجموعة مضادات الييستامين من الجيل الأول و التى ليا أعراض جانبية سيئة مثل إرتفاع ضغط العين و إ

 ..Anticholinergic effectالبول نتيجة لمـ
 
صورة  يف Clopidogrelى عمى يم الموافقة عمى استقبال مستحضرات جديدة تحتو لغاء المستحضرات تحت التسجيل وعدإ -*

injection في يالفارماكولوج ولجنة 81/11/8118 يف القمب لأمراض المتخصصة العممية استناداً لقرار المجنة 
14/11/8119. 

 ممحوظة:
 :81/11/8118المجنة العممية المتخصصة لأمراض القمب بجمستيا فى 

 : برفض المستحضر و ذلك حيث صتوالتى أو 
 Oral Clopidogrel 600mg  لا توجد ميزة إضافية عن-1
 .العالمية Guidelinesلا توجد دراسات عالمية منشورة معتمدة عن الشكل الصيدلى و غير مدرج فى الـ -8

 :14/11/8119لجنة الفارماكولوجى  بجمستيا فى 
الشكل الصيدلى غير مسجل فى أى من الدول المرجعية و لا توجد أية دراسات تؤكد فاعمية و  برفض تسجيل المستحضر حيث أن ىذا أوصت والتى

فى ىذا الشكل الصيدلى ليس  Clopidogrelتفيد أن إستخدام مادة الـ  Pubmedمأمونية إستخدامو ، عمى العكس تم العثور عمى دراسة عمى موقع 
 لو أية فاعمية.
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