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 Ref. EMP/SAV/Alert N°11.2019 2019 تشرين الأول/ أكتوبر 17
 

 ةالطبي اتالمنتجبشأن  11/2019رقم إنذار 
 الأموكسيسيلين + الكلافولانيكمن حامض بهايتي تداول منتجات مغشوشة 

 
الأموكسيسيلين + الكلافولانيك إصدارين اثنين من منتجات حامض بة الطبينذار المُوجّه بشأن المنتجات يتعلق هذا ال 

سووومين التاليينا والأوتمنتين وأموكسووويسووويلين كلافولونات لاثبُت أنهما مغشووووشوووان ويجرل تداولهما في هايتي بااللذين 
 البوتاسيومو ووالباكتوكلافو.

 
ويرد في  الالتهابات البكتيريةطائفة واسعة من لعلاج الكلافولانيك موكسيسيلين + حامض الأيُستعمل المنتج الأصلي من و 

)المنظمة( بوصااااافف من فئة الم اااااادات الحيوية المُتاحة منظمة الصاااااحة العالمية الصاااااادر   ن قائمة الأدوية الأسااااااساااااية 
 للاستعمال.

 
ب التابعة لوكالة منطقة البحر الكاريبي المعنية بالصاااحة وكانت وزار  الصاااحة العامة والساااكان في وايتي وشااابكة في يكاري

للأدوية في المرحلة اللاحقة لتساااويقها( قد أبل تا   الآثار ال اااار  العامة )ووي  بار   ن شااابكة غبلاق غقليمية معنية بترصاااد
. ويتواصااال في وايتيغحدى صااايدليات في المنظمة بالكشااان  ن و ود منت ين م شاااوشاااين من الأولمنتين والباكتوكلا  

 .أدناهين المبيّنين في ال دولهما ترد تفاصيلغ راء فحوص مختبرية لهذين المنت ين اللذين تسهيل في وذه المرحلة 
 
 وتمنتين وأموكسيسيلين كلافولونات البوتاسيومالأ  منتج -1
 

نذار ال  موضوووووووو مغشوووووووو   الكسووووووويسووووووويلين كلافولونات البوتاسووووووويوم وتمنتين وأمو الأ تفاصوووووووي  منتج  ا1الجدول 
 ةالطبي اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن  11/2019 رقم

 
 Augmentin and Amoxicillin Clavulanate Potassium اسم المنتج

  Novopharm Limited and TEVA Pharmaceuticals USA اسم المصنّع المذكور  لى العبو 

 35405327A رقم الدفعة

 2020 10 تاريخ انتهاء الصلاحية

   Augmentin and Amoxicillin Clavulanate Potassium for Oral Suspension, USP المكونات الفعالة المُعلن  نها

 
 المصنعة الوارد ذكر اسمها أ لاه ما يلي: شركةال أكدت

 وذا الإصدار الم شوش من المنتج.لم تصنع أنها  -
 تطابق س لات التصنيع الأصلية.البيانات المت ير  المذكور   لى وسوم المنتج لا أن  -
 يو د تناق ات في توسيم المنتج وتعبئتف. -

 
 وت در الإشار  أي اً غلى ما يلي:

 .منتجغ المنظمة في وذه المرحلة بأية تفا لات  ار  نا مة  ن البل  لم تُ  -
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 الباكتوكلاف منتج -2
 

المُوجّه من المنظمة بشوووووأن  11/2019نذار رقم موضوووووو  ال مغشوووووو   الالباكتوكلاف تفاصوووووي  منتج  ا2الجدول 
 ةالطبي اتالمنتج

 
 Bactoclav اسم المنتج

 MYLAN اسم المصنّع المذكور  لى العبو 

 BSTU0039 رقم الدفعة

 06/2017 لإنتاجتاريخ ا

 05/2020 تاريخ انتهاء الصلاحية

  sium pour suspension Orale USP potaAmoxicilline et Clavulnate de المكونات الفعالة المُعلن  نها
 

 ومن ال دير بالذكر ما يلي:
( لا تصاااااااانع وذين المنت ين ولا تتعاقد من الباطن مع الشااااااااركة المصاااااااانعة  لى MYLANشااااااااركة مايلان ) أن -

 .عهما بأي مكان من العالميتصنيعهما ولا توز 
 بما فيها أخطاء غملائية. العديد من التناق ات،الل ة المبيّنة  لى ال لا  وي الفرنسية، ولكن ترد فيها  -
 .منتجغ المنظمة في وذه المرحلة بأية تفا لات  ار  نا مة  ن البل  لم تُ  -

 
 .للمنت ينصور فوتولرافية  في الصفحة التاليةتاح تُ و 
 
وا رصدالمتدنية النو ية والم شوشة و  المنت ات الطبيةالتابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي  قواظب  لى غبلايُ و 

تطالب المنظمة بتوخّي المزيد من اليقظة والحذر في الم شااوشااة. و ليف، حامض الأموكساايساايلين + الكلافولانيك بمنت ات 
توخّي وينب ي ، ين شااااوشاااامال ينالطبي ينالمنت ين بهذ اااارّر تتيُحتمل أن البلدان التي بساااالاساااال الإمداد غطار التعامل مع 

ال هات التي تبيع المنت ات الطبية بال ملة وتلك المسااتشاافيات والعيادات والمراكز الصااحية و من اليقظة والحذر في  المزيد
 .ة  هات أخرى تورّدواوالصيدليات وأيالتي توزّ ها 

 
ذا كان ين المنت ين وذم قد أخذتأما غذا كنتم  .ماهنفيُر ى منكم ألا تساااااااااااااتعملو تحديداً بحوزتكم أ لاه  انالمذكور  ان المنت وا 

، ما قب أخذكم لهأو من  دم ن ا تهما  لى نحو لا تتوقعونف من حدث  ااااار ن كنتم تعانون أو غالطبيين الم شااااوشااااين 
وزار  الصااحة  اامان قيامف بلابلاق صااين و المتخصااّ مهنيي الر اية الصااحية المشااور  من أحد فيُر ى السااعي فوراً غلى طلب 

 بهذا الحدث. ترصد الآثار الدوائية ال ار المركز الوطني المعني ب /لأدويةنظيم االوطنية المعنية بتلسلطات ا /المحلية
 
ومُعتمد  ولابد من التأني في التحقّق من موثوقيتها ي ب الحصاااااااااااااول  لى  ميع المنت ات الطبية من مصاااااااااااااادر موثوقة و 

ذا خامركم الشكّ فيها فيُر ى السعي غلى   .الر اية الصحيةنيي أحد مهمن بشأنها طلب المشور  وحالتها. وا 
 

بلدوا. بوذين المنت ين الطبيين الم شاااوشاااين فوراً  ند كشااافها  ن منظمة أن تخطر الالسااالطات الصاااحية الوطنية ونناشاااد 
ذا كانو  فيُر ى منكم الاتصااااااااال بنا  لى  نوان البريد ، ماأو توريدو ماأو توزيعه هماتتعلق بتصاااااااانيعت لديكم أية معلومات ا 

 .rapidalert@who.intالإلكتروني التالي: 
 

 المنتجات الطبيةالتابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي 
 هارصدالمتدنية النوعية والمغشوشة و 

 
يُر ى زيار  موقعنا الإلكتروني  لى العنوان التالي:  مزيد من المعلومات،للحصول  لى 

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

http://www.who.int/
mailto:rapidalert@who.int
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/
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  11/2019نذار رقم موضو  ال   ينالمغشوشالأموكسيسيلين + الكلافولانيك حامض منتجي وترافية لتو فصور 
  ةالطبي اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن 

 
 35405327Aوتمنتين وأموكسيسيلين كلافولونات البوتاسيوم الحام  لرقم الدفعة الأ منتج  -1
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 BSTU0039الحام  لرقم الدفعة  منتج الباكتوكلاف -2
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