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 Ref. EMP/SAV/ Alert N°10.2019 2019 تشرين الأول/ أكتوبر 2
 

 ةالطبي اتالمنتجبشأن  10/2019رقم إنذار 
 تداول منتج ثنائي سلفات الكوينين المغشوش بأوغندا وسلفات الكوينين 

 وتشاد بجمهورية أفريقيا الوسطى
 

أربعة منتجات ثبُت أنها مغشأأأأأأوشأأأأأأةف أ  وهيي سأأأأأألفات الكوينين بة الطبينذار المُوجّه بشأأأأأأأن المنتجات يتعلق هذا ال 
هذا ومن الجدير بالذكر أن  المتداول بجمهورية أفريقيا الوسأأأأأأطى وتشأأأأأأاد وثنائي سأأأأأألفات الكوينين المتداول بأوغندا 

منتج ثنائي سأأأأأأأأأأأ فام نفسأأأأأأأأأأأه من شأأأأأأأأأأأ ن المنتجام الخص ة م ما يعة ر   الدم ة المنظمة ب وجههتالذي ثاني الالإنذار هو 
تموز/  27 يو . ويُرجى الرجوع إلى الإنذار الذي وجهته المنظمة سأأأأأأأأأأاب ا  مغشأأأأأأأأأأول والمتداول بالإ     الأمري يالكوينين ال

ثنائي سأأأأأأأ فام منتجا يُدرج و  .ةالخص  امالمنتجالصأأأأأأأادر ظن المنظمة بشأأأأأأأ ن  2/7201ر   الإنذار ب نوان  7201 يوليو
لأغراض التدصير ال لاجي لحالام الإصأأأابة مي  ائمة الأدو ة الأسأأأاسأأأ ة الصأأأادرظ ظن المنظمة وسأأأ فام الكوينين  كوينينال

 و ام المغشأأأأأأأوشأأأأأأأة ظ ى اعتلامها والتي كُشأأأأأأأ   ظنها برب ة المنتجام الأتفاصأأأأأأأي  بالملاريا الوع مة. ويجمع هذا الإنذار 
ي ال هذا الحدث المتكرر. ويصرز علال ال ا  الماضأأيأماكن متبان ة و  أمري  ا مي وسأأ  والحذر مزيد من ال  ظة ضأأرورظ توع 

 شترك مي عصائصها وأنماط توزي ها.هذه المنتجام التي تر ها إزاء وش
 
 غرام المُحدّد بجمهورية أفريقيا الوسطىيمل 300بعبوة منتج سلفات الكوينين  -1
 

جمهورية منتج ثنائي سأأأأأأ فام الكوينين المغشأأأأأأول هذا مُتا  ل مرضأأأأأأى ص ه رُئ ي أن نبمنظمة المنظمة غير حكوم ة أص غم 
 .أدناه 1مي الجدول  هرد تفاصي . ول  تُجر ب دُ مي هذه المرح ة اعتبارام ل منتج الذي تأمري  ا الوسخى

 
المُوجّه  10/2019نذار رقم موضأأأول ال ف يغراممل 300مغشأأأوش بعبوة ال كوينينسأأألفات التفاصأأأين منتج  ي1الجدول 

 ةالطبي اتالمنتجمن المنظمة بشأن 
 

 QUININE SULPHATE BP 300mg اسم المنتج

  .Phamachim Bulgaria and Enitop Pharmaceutical Nig. Ltd اس  المصن ع المذكور ظ ى ال صوظ

 7711006 ر   الدم ة

 8/2018 تاريخ الإنتاج

 7/2021 تاريخ انتهاء الصلاح ة

 Quinine sulphate BP 300 mg المكونام الف الة المُ  ن ظنها

 
 ال صوظ، تجدر الإشارظ إلى ما ي ي:وم ما يعة اس  المصن ع المذكور ظ ى 

ع بشأأأأأأركة إنيتوج النيجيرية والمحدودظ المسأأأأأأاول ة لإنتاج المسأأأأأأتحضأأأأأأرام الصأأأأأأيدلان ة صأأأأأأن  يصي ن غلاف المنتج أنه مُ  -
(“Enitop Pharmaceutical Nig. Ltd.”) الوكأأأالأأأة الوخن أأأة لإدارظ الأغأأأذ أأأة والأدو أأأة ومرا صتهأأأا مي ، م مأأأا أكأأأدم

 الشركة غير مسج ة لديها صوصفها شركة مصن ة ل منتجام.نيجيريا أن هذه 
، ظ ى أن هذه الشأأأأركة غير (”Phamachim Bulgaria“)بشأأأأركة ماماشأأأأ   الص غارية  عصأأأأن  مُ غلاف المنتج أنه يصي ن  -

 .موجودظ أصلا  
 وتجدر الإشارظ أ ضا  إلى ما ي ي:

 .منتجناجمة ظن الغ المنظمة مي هذه المرح ة ب  ة تفاظلام ضارظ ص   ل  تُ  -
 ال غة المصي نة ظ ى الغلاف هي الفرنس ة، ولكن ترد ميها ال ديد من التنا ضام. -
ر   تسأأأأأجي  المنتج المصي ن ظ ى غلامه إلى الوكالة الوخن ة لإدارظ الأغذ ة والأدو ة ومرا صتها مي نيجيريا، التي  شأأأأأير  -

 أكدم أن هذا المنتج مغشول.

https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/drug_alert2-2018/en/


Ref. EMP/SAV/Alert N°10.2019  Page 2 of 6 

20, AVENUE APPIA – CH-1211 GENEVA 27 – SWITZERLAND – TEL CENTRAL +41 22 791 2111 – FAX CENTRAL +41 22 791 3111 –  WWW.WHO.INT 

 

 

 المُحدّد بجمهورية أفريقيا الوسطىغرام يمل 800بعبوة منتج سلفات الكوينين  -2
جمهورية منتج سأأأأأ فام الكوينين المغشأأأأأول هذا مُتا  ل مرضأأأأأى ص ه رُئ ي أن نبمنظمة المنظمة غير حكوم ة ماعرا  أص غم 

المكونام الف الة أي واحد من  حتوي ظ ى ه لا أنجريم ل منتج الأول ة التي أُ التح يلام المعتصرية . وبي نم أمري  ا الوسأأأخى
 .أدناه 2مي الجدول  المنتج رد تفاصي مذكورظ م ه، وتال
 

المُوجّه  10/2019نذار رقم موضأأأول ال ف يغراممل 800مغشأأأوش بعبوة ال كوينينسأأألفات التفاصأأأين منتج  ي2الجدول 
 ةالطبي اتالمنتجمن المنظمة بشأن 

 
 QUININE SULPHATE BP 800mg اسم المنتج

 Phamachim, Bulgaria المذكور ظ ى ال صوظاس  المصن ع 
 00952005 ر   الدم ة

 ft 06/2015 تاريخ الإنتاج
 pg 12/2020 تاريخ انتهاء الصلاح ة

 Quinine sulphate BP 800 mg المكونام الف الة المُ  ن ظنها
 

 ، تجدر الإشارظ إلى ما ي ي:اس  المصن ع المذكور ظ ى ال صوظوم ما يعة 
ظ ى أن هذه الشأأأأأركة ، (”Phamachim, Bulgaria“)ماماشأأأأأ   الص غارية بشأأأأأركة  عصأأأأأن  مُ يصي ن غلاف المنتج أنه  -

 .غير موجودظ أصلا  
 تجدر الإشارظ أ ضا  إلى ما ي ي:و 

 .يتو ع وجوده م هالذي  الف الالر   ة الم ونة لغلاف المنتج أنه  حتوي ظ ى المكون الخب ة ل  تحدد  -
 .منتجالمنظمة مي هذه المرح ة ب  ة تفاظلام ضارظ ناجمة ظن الغ ص   ل  تُ  -
 ال غة المصي نة ظ ى الغلاف هي الفرنس ة، ولكن ترد ميها ال ديد من التنا ضام. -
مي نيجيريا، ر   تسأأأأأأجي  المنتج المصي ن ظ ى غلامه إلى الوكالة الوخن ة لإدارظ الأغذ ة والأدو ة ومرا صتها  شأأأأأأير  -

 التي أكدم أن هذا المنتج مغشول.
 

 أوغنداالمُحدّد ب مليغرام 300بعبوة سلفات الكوينين ثنائي منتج  -3
 ل مرضأأأأأأىمتا  المغشأأأأأأول ثنائي سأأأأأأ فام الكوينين منتج  نه رُئ ي أن أص غم ماعرا  هيئة الأدو ة الوخن ة ب وغندا المنظمة ب

 وغندا إب ان كشأأأأفها ظن وجوده من علال اضأأأأخلاظها ب نشأأأأختها اللاح ة لمرح ة تسأأأأوية المنتجام الخص ة بشأأأأ ن ترصأأأأد ب
 3الجدول ويصي ن جودظ المخرو  منها بالأسواق. وأُرس  م ظينام من الدواء لفحصها مي المعتصر وأُص غم المنظمة بالنتائج. 

 .عبارية الصادرظ ظن هيئة الأدو ة الوخن ة ب وغنداالنشرظ الإأدناه تفاصي  المنتج التي ترد مي 
 

 10/2019نذار رقم ف موضأأأأول ال مليغرام 300سأأأألفات الكوينين المغشأأأأوش بعبوة تفاصأأأأين منتج ثنائي  ي3الجدول 
 ةالطبي اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن 

 
 .QUININE Bisulphate 300mg. B.P اسم المنتج

 .Laboratory & Allied Ltd ال صوظاس  المصن ع المذكور ظ ى 

 7422 ر   الدم ة
 2017-03 تاريخ الإنتاج

 2021-04 تاريخ انتهاء الصلاح ة
 Quinine Bisulpahte B.P. 300mg المكونام الف الة المُ  ن ظنها

http://www.who.int/
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 المصن ة الوارد ذكر اسمها أظلاه ما ي ي: شركةال وأكدم
 المنتج.هذا الإصدار المغشول من ل  تصنع أنها  -
 الص انام المتغيرظ المذكورظ ظ ى وسو  المنتج لا تخاصة سجلام التصن ع الأص  ة.أن  -

 وتجدر الإشارظ أ ضا  إلى ما ي ي:
 .المكون الف ال الذي يتو ع وجوده مي المنتجتحدد التح يلام المعتصرية ل   -
 .منتجغ المنظمة مي هذه المرح ة ب  ة تفاظلام ضارظ ناجمة ظن الص   ل  تُ  -
 .، بما ميها أعخاء إملائ ةيوجد تنا ضام مي توس   المنتج وت صئته -
 

 تشادالمُحدّد ب مليغرام 300بعبوة منتج سلفات الكوينين  -4
منتج سأأأأأأأ فام الكوينين المغشأأأأأأأول هذا مُتا  ل مرضأأأأأأأى صتشأأأأأأأاد. وبي نم  ه رُئ ي أن نبمنظمة المنظمة غير حكوم ة أص غم 

رد مأأذكورظ م أأه، وتأي واحأأد من المكونأأام الف أأالأأة ال حتوي ظ ى ه لا أنأأجريأأم ل منتج الأول أأة التي أُ التح يلام المعتصريأأة 
 .أدناه 4مي الجدول  المنتج تفاصي 

 
المُوجّه  10/2019نذار رقم موضأأأول ال ف مليغرام 300مغشأأأوش بعبوة ال كوينينسأأألفات التفاصأأأين منتج  ي4الجدول 

 ةالطبي اتالمنتجمن المنظمة بشأن 
 

 QUININE SULPHATE BP 300mg اسم المنتج

 .Phamachim Bulgaria and Enitop Pharmaceutical Nig. Ltd اس  المصن ع المذكور ظ ى ال صوظ

 7711004 ر   الدم ة

 5/2018 تاريخ الإنتاج

 4/2021 تاريخ انتهاء الصلاح ة

 Quinine sulphate BP 300 mg المكونام الف الة المُ  ن ظنها
 

 ، تجدر الإشارظ إلى ما ي ي:اس  المصن ع المذكور ظ ى ال صوظوم ما يعة 
بشأأأأأأأأأأأركة إنيتوج النيجيرية والمحدودظ المسأأأأأأأأأأأاول ة لإنتاج المسأأأأأأأأأأأتحضأأأأأأأأأأأرام  عصأأأأأأأأأأأأن  مُ غلاف المنتج أنه يصي ن  -

الوكالة الوخن ة لإدارظ الأغذ ة والأدو ة ، م ما أكدم (”.Enitop Pharmaceutical Nig. Ltd“) الصأأأأأأأأأيدلان ة
 مصن ة ل منتجام. غير مسج ة لديها صوصفها شركةومرا صتها مي نيجيريا أن هذه الشركة 

ظ ى أن هذه الشأأأركة ، (”Phamachim Bulgaria“)ماماشأأأ   الص غارية مصأأأنع بشأأأركة غلاف المنتج أنه يصي ن  -
 .غير موجودظ أصلا  

 ما ي ي: وتجدر الإشارظ أ ضا  إلى
 .يتو ع وجوده م هالذي  الف الالر   ة الم ونة لغلاف المنتج أنه  حتوي ظ ى المكون الخب ة ل  تحدد  -
 .منتجغ المنظمة مي هذه المرح ة ب  ة تفاظلام ضارظ ناجمة ظن الص   ل  تُ  -
 .ترد ميها ال ديد من التنا ضامال غة المصي نة ظ ى الغلاف هي الفرنس ة، ولكن  -
ر   تسجي  المنتج المصي ن ظ ى غلامه إلى الوكالة الوخن ة لإدارظ الأغذ ة والأدو ة ومرا صتها مي نيجيريا،  شير  -

 التي أكدم أن هذا المنتج مغشول.
 ومشورظ مُسداظ إلى ال امة مي هذا المضمار.صور موتوغرام ة ام التال ة الصفحتا  ظ ى تُ و 

http://www.who.int/
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  10/2019نذار رقم موضول ال ف ةالمغشوش كوينينالمنتجات وغرافية لتو فصور 
  ةالطبي اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن 

 
 والمحدد بجمهورية أفريقيا الوسطى 7711006الحامن لرقم الدفعة  مليغرام 300سلفات الكوينين بعبوة منتج  -1

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 والمحدد بجمهورية أفريقيا الوسطى 00952005الحامن لرقم الدفعة  مليغرام 800سلفات الكوينين بعبوة منتج  -2

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.who.int/
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 والمحدد بأوغندا 7422الحامن لرقم الدفعة  مليغرام 300سلفات الكوينين بعبوة منتج ثنائي  -3
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 والمحدد بتشاد 7711004الحامن لرقم الدفعة  مليغرام 300سلفات الكوينين بعبوة منتج  -4
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ي المزيد من ال  ظة والحذر مي إخار الت ام  مع  ر تتُ حتم  أن الص دان التي بسأأألاسأأأ  الإمداد وتخالج المنظمة صتوع  ضأأأر 
ي المزيد من ال  ظة والحذر مي وينبغي ، غشأأأوشأأأةمام الخص ة الالمنتجه صهذ المسأأأتشأأأف ام وال  ادام والمراكز الصأأأح ة توع 
 .ة جهام أعرى تور دهاوالصيدل ام وأ بالجم ة وت ك التي توز ظها المنتجام الخص ة  الجهام التي تص عو 
 

ذا كانم ام المنتج ه  هذ د أعذتأما إذا كنت   .اميُرجى منك  ألا تسأأأأأأأأأأأأأت م وهتحديدا  بحوزتك  أظلاه  ظالمذكور  امجالمنت وا 
، ميُرجى اظ ج أعذك  لهأو من ظد  نجاظتها ظ ى نحو لا تتو  ونه من حدث ضار ن كنت  ت انون أو إالخص ة المغشوشة 

 /وزارظ الصحة المح  ةضمان   امه صإصلاغ صين و المتعص  مهنيي الرظا ة الصح ة المشورظ من أحد الس ي مورا  إلى خ ج 
 صهذا الحدث. ترصد الآثار الدوائ ة الضارظالمركز الوخني الم ني ص /لأدو ةالوخن ة الم ن ة صتنظ   الس خام ا
 
ومُ تمدظ ولاصد من الت ني مي التح  ة من موثو يتها يجج الحصأأأأأأأأأأأأأول ظ ى جم ع المنتجام الخص ة من مصأأأأأأأأأأأأأادر موثو ة و 

ذا عامرك  الشك  ميها ميُرجى الس ي إلى   .الرظا ة الصح ةأحد مهنيي من بش نها خ ج المشورظ وحالتها. وا 
 

ذا و ي ص دها. م ةغشوشالم ام الخص ةالمنتج هذمورا  ظند كشفها ظن همنظمة أن تعخر الالس خام الصح ة الوخن ة ونناشد  ا 
ميُرجى منك  الاتصأأال صنا ظ ى ظنوان الصريد الإلكتروني ، اأو توريده اأو توزي ه هاتت  ة صتصأأن  م لد ك  أ ة م  ومام كان

 .rapidalert@who.intالتالي: 
 
 

 المنتجات الطبيةالتابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي 
 هارصدالمتدنية النوعية والمغشوشة و 

 
يُرجى زيارظ مو  نا الإلكتروني ظ ى ال نوان التالي:  مزيد من الم  ومام،ل حصول ظ ى 

www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/ 
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