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  Ref. EMP/SAV/Alert N° 4.2019  ٢٠١٩ سر ما /آذار ٢١
  
  

  ةالطبي اتالمنتجبشأن  ٤/٢٠١٩إنذار رقم 
  بنغلاديشب تداول لقاحات فموية مغشوشة مضادة للكوليرا

  
إقليم ي فمغشوش الذي ثبُت أنه  )DUKORAL(لقاح دوكورال تداول بة الطبينذار المُوجّه بشأن المنتجات يتعلق هذا الإ 

ـــيا ـــرق آســ ــاد للقاح علماً بأن  ،التابع للمنظمة جنوب شــ ــ ــــلي هو لقاح فموي مضــ ــبق أن اختبرت لكوليرا دوكورال الأصــ ـــ سـ
  المنظمة صلاحيته.

  
ــركة فالنيفا مؤخراً أبلغت قد و  ـــ ـــنّعة )Valneva(شــ ــ ــــة من  عبوة ٨٠٠٠توزيع للقاحات المنظمة ب المصــ ــ ــوشـ ــ لقاح الكوليرا مغشـــ

د ما حُدِّ ية حجراً صحّياً على بنغلاديشوالسلطات الصحية الالقطري المنظمة مكتب وفرض ، ي بنغلاديشدوكورال ف الفموي
  .حتى الآن ةالمغشوش همن كميات

  
  بشأنه من المنظمة المُوجّه ٤/٢٠١٩نذار رقم الإ موضوع مُحدّدة عن لقاح دوكورال المغشوش، : تفاصيل ١الجدول 

  Dukoral  Oral cholera vaccine / Vaccin oral contre le choléra  اسم المنتج

  KV8262B1  الدفعةرقم 

  04-2020  تاريخ انتهاء الصلاحية

اسم المصنعّ المذكور على 
  العبوة

Valneva Canada Inc 
  أيضاً على العبوة مثُبّت  للقاحات المصنعّة )Crucell( كروسيل لاحظ أن شعار شركةيُ 

  
  .تغليف عبوة لقاح دوكورال المغشوش هذاعلى نص مُدوّن باللغتين الإنكليزية والفرنسية يظهر و 
  
ــــل يتو  ــال عينات واصـــ ــ ــل لمخاطرها محتوياتها و من اللقاح إلى المختبرات من أجل تحليلها والبتّ في إرســـ ــ إجراء تقدير أفضـــ

ــحة العمومية.  ــأن  ٤/٢٠١٩م رقّ المنذار الإهذا وســــيجري لاحقاً تحديث على الصــ ــره على  ةالطبي اتالمنتجالمُوجّه بشــ ونشــ
تفاعلات  ةأيه المرحلة بذولم تبُلّغ المنظمة في ه. ل العيناتيلتحل يةنتائج المختبر البمجرد معرفة الإلكتروني منظمة الموقع 
  غشوشة.ذه اللقاحات المهنجمت عن خطيرة ضارة 

  
سـابقاً  التي كانت تُسـمى )Valneva Sweden AB(للقاح دوكورال هي شـركة فالنيفا السـويدية  المصـنعةالأصـلية الشـركة و 

  .)Crucell Sweden AB(كروسيل شركة 
  

ــنعت  )Valneva Canada Inc(ويُزعم أن شـــركة فالنيفا الكندية  ــركة نتج المذكور أعلاه، على أن المهي من صـ فالنيفا شـ
  أفادت بما يلي: )Valneva Sweden AB(للقاحات  المصنعةالسويدية 

ــجلات الطــابق غير مالمثبــت على العبوة رقم الــدُفعــة إن   ▪ ـــ ــ ــ ـــ ــ ـــنيع سـ ــ ــ ـــ ــ ــ ـــليــةلتصـ ــ ــ ـــ ــ ـــركــةلا  ،الأصـــ ـــ ــ ـــ ــ فــالنيفــا  لشــ
  ؛)Crucell(شركة كروسيل ل ولا )Valneva Canada Inc(  الكندية

ــمي توليفة ذكر إن   ▪ ــيل ينبغي ألامن اســ ــنعتين فالنيفا الكندية وكروســ ـــركتين المصــ على أي تغليف يُثبّت   الشـ
  لعبوات اللقاحات المطروحة في الأسواق.

  
مشورة إلى مهنيي السدي وتوترد في الصفحة التالية صور فوتوغرافية تبيّن لقاح دوكورال المغشوش موضوع هذا الإنذار، 

  .المرضىإلى لرعاية الصحية و ا
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   KV8262B1الحامل لرقم الدفعة لقاح دوكورال المغشوش وغرافية لتو فصور 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

ــل الإمداد بالبلدان اوتطالب المنظمة بتوخّي المزيد من اليقظة والحذر في إطار التعامل مع  ـــــ ــ ــلاسـ ــ ـــ ــ ـــرّر بهذسـ ــ ـــ ه لتي يُحتمل أن تتضــ
ــاللقاحات  ـــحية والجهات التي تبيع ةالمغشــــــوشــــ ـــــتشــــــفيات والعيادات والمراكز الصـــ ، وينبغي توخّي المزيد من اليقظة والحذر في المسـ

 .بالجملة وتلك التي توزّعها والصيدليات وأية جهات أخرى تورّدها ات الطبيةمنتجالاللقاحات أو 
  

 ةالمغشـــوشـــهذه اللقاحات أما إذا كنتم قد أخذتم  .أعلاه بحوزتكم فيُرجى منكم ألا تســـتعملوها ةالمذكور لقاحات المغشـــوشـــة ال توإذا كان
، فيُرجى الســعي فوراً إلى طلب المشــورة اأخذكم لهعقب  اتتوقعوهبطريقة لم ا عدم نجاعتهمن أو أو إن كنتم تعانون من حدث ضــار 

ـــمان قيامه بإبلاغ وزارة الصـــــحة المحلية صـــــين وضــ ــــلطات الوطنية المعنية بتنظيم أو  من أحد مهنيي الرعاية الصـــــحية المتخصـــــّ السـ
  بهذا الحدث.في بلدكم المركز الوطني المعني بترصد الآثار الدوائية الضارة أو  الأدوية

  
ـــول على ـــــ ــ ــــادر موثوقة ومُعتمدة ولابد من التأني في التحقّق من موثوقيتها وحالتها.  ويجب الحصــــ ـــــــ جميع المنتجات الطبية من مصـــ

  خامركم الشكّ فيها فيُرجى السعي إلى طلب المشورة بشأنها من أحد مهنيي الرعاية الصحية.  وإذا
  

في بلدها. وإذا كانت لديكم أية  ةالمغشــوشــلقاحات ه الر المنظمة فوراً عند كشــفها عن هذالســلطات الصــحية الوطنية أن تخطونناشــد 
ــــــــنيع هـــذ ــال بنـــا على عنوان البريـــد الإلكتروني ه المنتجـــات معلومـــات تتعلق بتصــــــ ـــــ ــ ـــ ــ أو توزيعهـــا أو توريـــدهـــا، فيُرجى منكم الاتصــ

  .rapidalert@who.int  التالي:
  
  

  المنتجات الطبيةالتابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي 
  هارصدالمتدنية النوعية والمغشوشة و 

  /www.who.int/medicines/regulation/ssffc/enيُرجى زيارة موقعنا الإلكتروني على العنوان التالي:  مزيد من المعلومات،للحصول على 

  


