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 2020 يوما /أيار RPQ/REG/ISF/Alert N°5.2020       7 المرجع:
 بشأن المنتجات الطبية 5/2020 للتنبيه رقم( 2020تموز/ يوليو  1بتاريخ تحديث )

  الطبيةبشأن المنتجات  5/2020 رقم التنبيه

 والملوث في إقليم غرب المحيط الهادئ مغشوشال دواء ديفيبروتايدتداول  تحديد
 لمنظمةلوإقليم الأمريكتين  شرق المتوسطإقليم و  وإقليم أوروبا

 
مليلتر  2.5مليغرام في قوارير تحتوي على  200دواء ديفيبروتايد نسخخم مغشخخوشخخة من بتحديد تداول  التنبيههذا يتعلق 

والمملكة العربية وماليزيا أسخختراليا وفتفيا الأرجنتين و في  الآنحتى كل مليلتر( لمليغراماً  80من محلول مركز للتسخخري)  
 افسم التجاري ديفيتيليو.وهذا المنتج معروض للبيع بالسعودية. 

رصددددددددددددددد المنتجات الطبية المتدنية النوعية لمراقبة و نظامها العالمي  عبرالمنظمة أُخطرت ، 2020آذار/ مارس  13في و 
على مسددتوا المر ددى  0286 الدفعةتحمل رقم  مليغرام المغشددو  200ديفيبروتايد قوارير دواء تحديد تداول ب والمغشددو ددة 
 أدناه للحصول على كامل التفاصيل(. 1)انظر الجدول في أستراليا 

بتزويد المملكة العربية خطرت المنظمة أُ ، 2020نيسدددددددددددددان/ أبريل  8وبعد التحقيق مع الجهات صدددددددددددددايبة المصدددددددددددددلحة في 
 1)انظر الجدول  0126و 0286التي تحمل رقمي الدفعة  مليغرام المغشدددو  200ديفيبروتايد السدددعودية أي دددار بقوارير دواء 

يد اديفيبروت دواء قواريرتداول تحديد بمنظمة أُخطرت ال، 2020أبريل نيسان/  9في و  أدناه للحصول على كامل التفاصيل(.
 .أي ا في أستراليا ولاتفيا، 0126 حمل رقم الدفعةالتي ت المغشو  رامغيمل 200

يد اديفيبروت دواءبقوارير بتزويد الأرجنتين منظمة خطرت الأُ ، بشدددددأن المنتجات الطبية 5/2020 لتنبيه رقملإصددددددار انتيجة و 
نفس بتزويد ماليزيا بمنظمة أُخطرت ال، يونيو /يزيران 19وفي  .0286 المغشدددددددددددددو  التي تحمل رقم الدفعة رامغيمل 200
 المغشو ة.الدفعة 

يشدددير  لى ت دددرر الأوعية الدموية في الكبد وانسدددداد ا  الذ سدددت دم دواء ديفيبروتايد لعمر مرن انسدددداد الكبد الوريد  يُ و 
 .زرع لل ميا الجذعيةبسبب جلطات دموية، مما يمكن أن ينجم عن تلقي عمجات قبل 

 ذه أن المصنعة للمنتج الأصلي تنظيم الأدوية والشركة المعنية بوتبيّن من التحليل الم تبر  الذ  أجرته السلطات الوطنية 
بالعفن على محلول ملوث أي ددددار ايتوت القوارير و  تحتو  على أ  من المكونات الفعالة المتوقعة.المنتجات المغشددددو ددددة لا 
 السوداء(.)نوع المبعثرة والر ا ية 

في سدددددلسدددددلة الإمداد  مليغرام المغشدددددو  200ديفيبروتايد قوارير دواء وجود دفعتي  لى وتشدددددير المعلومات المتاية للمنظمة 
سددنغافورة وسددويسددرا للأدوية في تجار الجملة ومناولتها كذلك من جانب  2020التنظيمية في لاتفيا منذ كانون الثاني/ يناير 

 ددددددرورة توخي اليقظة والحذر على نطا  واسددددددع من جانب ل التنبه. ومن المهم 2020فبراير في  ددددددبا /  والمملكة المتحدة
 جميع البلدان بصرف النظر عن مكان تحديد تداول المنتج أصمر.
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الأرجنتين  الذ  يُدد تداوله في الموجه من المنظمة 5/2020رقم المغشددو  المشددمول بالتنبيه  دواء ديفيبروتايد: 1الجدول 
 السعودية العربية والمملكة وماليزيا أستراليا ولاتفياو 
مليلتر من محلول مركز للتسري)  2.5مليغرام في قوارير تحتوي على  200دواء ديفيبروتايد  اسم المنتج

 كل مليلتر(لمليغراماً  80 
  GENTIUM S.R.L  ركة الشركة المصنعة المذكورة

 0126 0286 رقم الدفعة
 2021آب/ أغسطس  2021 سبتمبر أيلول/ الصلاحية انتهاء تاريم

الأرجنتين وأستراليا ولاتفيا وماليزيا  في تداوله حُدّد
 السعودية العربية أستراليا ولاتفيا والمملكة السعودية العربية والمملكة

لهويتهما وتركيبتهما تعمد وصف الكاذب المعلى أساس ال ةثبت أنها مغشو  تمنتجا  ي أعمهفي الجدول  المذكورة توالمنتجا
 ومصدر ما.
 ما يلي:( أي ار للمنظمة GENTIUM S.R.L ركة ) ديفيبروتايدلدواء الشركة المصنعة الأصلية وقد أكدت 

 .أعمهأنها لم تصنع المنتجات المذكورة  ▪
الأصلي تحمل رقم الدفعة مليغرام  200ديفيبروتايد دواء ل قواريرب وتركياوماليزيا وسنغافورة  كونغ  ونغدت أنها زوّ  ▪

0286. 
 قواريروسنغافورة وتركيا والإمارات العربية المتحدة ب أستراليا والأردن والكويت ولبنان ونيوزيلندا وقطرأنها زوّدت  ▪

 .0126الأصلي تحمل رقم الدفعة مليغرام  200ديفيبروتايد دواء ل
 
 .5/2020من  ذا التنبيه رقم  ةالتالي ةالصفح، يرجى الرجوع  لى الصور الفوتوغرافيةلمطمع على الإر ادات و و 

 

 2021وتاريم انتهاء الصلاحية في أيلول/ سبتمبر  0286المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة  ديفيبروتايدتان لدواء فوتوغرافي تانصور 

            

 عينة من لاتفيا                                         عينة من لاتفيا
 
 
 

 2021وتاريم انتهاء الصلاحية في آب/ أغسطس  0126صورتان فوتوغرافيتان لدواء ديفيبروتايد المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة 
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أسترالياعينة من  أسترالياعينة من                                     

  ذه من  ات رّر  حتمليُ  التي البلدان في الإمداد سمسل مستوا  على والحذر اليقظة من المزيد توخّي المنظمة وتطلب
 الصحية والمراكز والعيادات المستشفيات على والحذر اليقظة من المزيد توخّي ينطبق أن وينبغي .المغشو ة المنتجات
 .الطبية المنتجات تورّد خرا أ جهات وأ  والصيدليات والموزعين الجملة وتجار
 الطبية المنتجات  ذه است دمتم  ذا أما تستعملو ا. ألا منكم فيُرجى ،بحوزتكم أعمه المذكورة المنتجات كانت وإذا

 الفور على الطبية المشورة التماس فننصحكم است دامها، عن ناجم  ار أثر تفاعل/ من تعانون  كنتم  ذا أو المغشو ة
 الوطني المركز الأدوية/ بتنظيم المعنية الوطنية السلطات وتبليغ الصحية الرعاية مجال في المؤ لين المهنيين أيد من

 الحدث.  ذا عن ال ارة الدوائية الآثار بترصد المعني
 موثوقيتها من بعناية التحقّق وينبغي .ومُعتمدة موثوقة مصادر من الطبية المنتجات جميع على الحصول ويجب
 .الصحية الرعاية مهنيي أيد من بشأنها المشورة التماس فيُرجى فيها، الشك ساوركم وإذا .ويالتها
 عن كشفها عند فورار  المنظمة ت طر أنب الوطنية الصحية السلطات الأدوية/ بتنظيم المعنية الوطنية السلطات وتُنصح
 أو توزيعها أو المنتجات  ذه بتصنيع تتعلق معلومات أ  لديكم تكان وإذا بلد ا. في المغشو ة الطبية المنتجات  ذه

 .trapidalert@who.in :التالي الإلكتروني البريد عنوان عبر الاتصال منكم فيُرجى توريد ا،

 المنتجات الطبية المتدنية النوعية والمغشوشة لمراقبة ورصدنظام المنظمة العالمي 

 التالي: العنوان على الإلكتروني موقعنا على الاطمع يُرجى المعلومات، من مزيد على للحصول
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