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 Ref. EMP/SAV/Alert N° 7.2019 2019نيسان/ أبريل  24
 
 

 ةالطبي اتالمنتجبشأن  7/2019إنذار رقم 
 إيران وباكستانبحاوية على الميغلومين أنتيمونيات أمبولات مغشوشة  تداول

 
 ين مغشأأأوشأأأين يجرل تداوليما بإيران وباكسأأأتانأ ومُ عم أنيمامنتجبة الطبينذار المُوجّه بشأأأأن المنتجات يتعلق هذا ال 

في أمبولات . ويُطرح هذان المنتجان المغشأأأأأوشأأأأأان داء الليشأأأأأمانياتعلى مادة الميغلومين أنتيمونيات لعلاج حاويان 
أ وهما منتجان ثبّت (Tillotts Pharma AGتيلوتس فارما )شأأركة يما مُصأأنّعان لصأأال  كذباً أن عم مُ  جاجية شأأفافة و 

 .التابع للمنظمة في إقليم شرق المتوسطليما تداو 
بإتاحة منتج  2019المنظمة في كانون الثاني/ يناير غت بل  أ   (GULUCATIMEكاتيم )لو : غو 1المغشأأأأأأو  رقم المنتج 
على أن   ؛تيلوتس فارماشمممركة    مصمممنلص لصمممال ي زعم أنهو منتج ضمممى  و على مسمممتول المر بإيران لتداول  غولوكاتيم اسمممم  

عبوات كرتونية تحتوي كل غشمممممممموف ي  ر  في منتج م  أنبشمممممممم ن  منظمة التي اضمممممممم للت ب ا الالتحقق ثب ت من إجراءات 
ن علي ا نصمممممممممو   من ا على خمسمممممممممة أمبو تواحدة  ترد في ما كلتي ما أخ اء  ولكن  ليزية والفرنسممممممممميةكباللغتين الإنوت دول

 .أدناهالمبيلن  1تفاصيل المنتج في الجدول ترد إملائية. و 
مماثل بإتاحة منتج  2019آذار/ مارس المنظمة في غت بل  أ   (GLUCANTIMEتيم )كانو ل: غ2المغشأأأأأأأأو  رقم المنتج 
  فارماأن  مصممنلص لصممال  شممركة تيلوتس أيضمما  لتداول  على مسممتول المرضممى  وهو منتج ي زعم باكسممتان تيم بنوكالغاسممم  
في   تفاصمممممميلوترد . وتبيلن الصممممممور الم تاحة عن المنتج الوسممممممم الم ثبلت علي  باللغة الإنكليزية حصممممممرا   غشمممممموفمأن   وثب ت

 .أدناهالمبيلن  1الجدول 
 الموُجّه من المنظمة 7/2019نذار رقم موضأأوا ال أ المغشأأوشأأين غولوكاتيم وغلوكانتيمن منتجيال: تفاصأأي  1الجدول 

 بشأن المنتجات الطبية
 

  Gulucatime اسم المنتج

1.5g/5ml solution for injection  
Glucantime 

1.5g/5ml solution for injection 
 Tillotts Pharma AG Tillotts Pharma AG لصالح امصنلص  الشركة التي ي زعم أن 

 II18-058 II-089 رقم الدفلة
 03/2018 11/2018 تاريخ التصنيص

 02/2021 10/2021 تاريخ انت اء الصلاحية
 
رت البرية التي تالمخ تحليلاتنتائج ال بيلنتو  أن هذا المنتج غير م صممممممممنلص وفقا  غولوكاتيم  نتجبشمممممممم ن مإجراءها منظمة يسممممممممل  جيدة في مجال التصنيص.ممارسات لم تلبص من ل

هذا بشممممم ن  7/2019الإنذار رقم تحديث وسممممميجري  حقا  زالت مللقة  تيم فمانالمختبرية بشممممم ن منتج غلوكا تحليلاتأملا ال
 .تحليلاتال بمجرد ملرفة نتائج لكترونيمنظمة الإالموقص ونشره على المنتجات ال بية 

غشمممموشممممين من المنتجين المواحد أي نجمت عن اسممممتلمال  ملروفةارة ضممممتفاعلات  ة يبفي هذه المرحلة ت بللغ المنظمة لم و 
 .المذكورين أعلاه

"مصنللان لصال  شركة )غولوكاتيم وغلوكانتيم( أو الوسوم الم ثبلتة علي ا أن ما  المشار إلي ما أعلاهعبوات المنتجين وتبيلن 
ا مع ولم تتلاقد من البا ن على تصمممنيل ما ولم توز   مالم تصمممنلمنظمة أن ا أكدلت لل شمممركة  على أن هذه التيلوتس فارما"
 .اللالممن في أي مكان 

 .في هذا المضمار ومشورة م سداة إلى اللامةصور فوتوغرافية التالية  ةالصفحتا  على وت  
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  انمغشوش ماثبُت أني نيذلالمادة الميغلومين أنتيمونيات ين الحاومين على منتجللوغرافية تو فصور 
والحاملة ليلتر المُستعملة لأغراض الحقن م 5غرام/  1.5ول غولوكاتيم بسعة أمبولات حاوية على محل :1المنتج 

 II18-058الدفعة  لرقم

 
ليلتر المُستعملة لأغراض الحقن والحاملة م 5غرام/  1.5ول غلوكانتيم بسعة أمبولات حاوية على محل :2المنتج 

 II-089الدفعة  لرقم
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ي المزيد من اليقظة والحذر في إ ار التلامل مص  ر سممملاسمممل الإمداد بالبلدان اوت الب المنظمة بتوخل لتي ي حتمل أن تتضمممرل
ي المزيد من اليقظة والحذر في المسمممتشمممفيات والليادات والمراكز الصمممحية ةالمغشممموشممم ةال بي اتالمنتج هب ذ   وينبغي توخل

 .بالجملة وتلك التي توزلع ا والصيدليات وأية ج ات أخرل تورلدهاات ال بية منتجوالج ات التي تبيص ال

 
ذا كان  ينالمنتج ينهذ اسممتلملتمأما إذا كنتم قد  .مابحوزتكم في رجى منكم أ  تسممتلملوهأعلاه تحديدا   ينالمذكور  ينالمنتج وا 

  ماكم ل اسممتلمالعقب  اتتوقلوهب ريقة لم  ماعدم نجاعت من أو إن كنتم تلانون من حدث ضممار أو  ينالمغشمموشمم ينال بي
صممين وضمممان قيام  بإبلاة وزارة الصممحة  في رجى السمملي فورا  إلى  لب المشممورة من أحد م نيي الرعاية الصممحية المتخصممل

ب ذا في بلدكم المركز الو ني الملني بترصمممممد ااثار الدوائية الضمممممارة  /السمممممل ات الو نية الملنية بتنظيم ا دوية /المحلية
 الحدث.

 
يجب الحصمممممممممممممول على جميص المنتجات ال بية من مصمممممممممممممادر موثوقة وم لتمدة و بد من الت ني في التحقلق من موثوقيت ا و 

ذا خامركم الشكل في ا في رجى السلي إلى  لب المشورة بش ن ا من أحد م نيي الرعاية الصحية.  وحالت ا. وا 
 

في بلدها.  ينالمغشوش ينال بي ينالمنتج ينشف ا عن هذر المنظمة فورا  عند كالسل ات الصحية الو نية أن تخ ونناشد 
ذا كانت لديكم أية مللومات تتللق بتصمممنيص هذ   في رجى منكم ا تصمممال بنا ماأو توريده ماأو توزيل  ين ال بيينالمنتج ينوا 

 .rapidalert@who.intعلى عنوان البريد الإلكتروني التالي: 
 
 
 
 
 

 المنتجات التابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي 
 هارصدالمتدنية النوعية والمغشوشة و  الطبية

 /www.who.int/medicines/regulation/ssffc/enي رجى زيارة موقلنا الإلكتروني على اللنوان التالي:  مزيد من المللومات للحصول على 
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