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 Ref. EMP/SAV/Alert_n8.2019 2019 تموز/ يوليو 18
 
 

 ةالطبي اتالمنتجبشأن  8/2019رقم إنذار 
 الفلبينبداء الكلب لمضادة ومصل مغشوش تداول لقاحات مغشوشة 

 
فيروراب وسأأأأأبيدا ) مضأأأأأادة لداء الكلبلقاحات مغشأأأأأوشأأأأأة  ةثلاثبة الطبينذار المُوجّه بشأأأأأأن المنتجات يتعلق هذا ال 

والمتداولة المضأأأأاد للداء مغشأأأأوش ( الEquirab) (إيكويراب)( ومصأأأأل Verorab, Speeda, and Rabipur) (ورابيبور
كانون الثاني/  30الصأأأأادر يوم  1ةالطبي اتالمنتجبشأأأأأن  1/2019رقم . ويرتبط هذا النذار بالنذار الفلبينبجميعها 

الوقا ة منه داء الكلب مرض فيروسييييييي   م   و  فيما يخص تداول لقاحات فيروراب المغشأأأأأوشأأأأأة بالفلبين. 2019يناير 
، ولكّ   افّة بأنحاء العالمومنتشييير  ،الإصيييابة به سييير ر اً ظهور أعراض هو قاتل دوماً ف  معظم الحالات عقب باللقاحات و 

لقاحات  تسيييييتعملو  الناجمة عنه  ي  صيييييلوش البشييييير ٪ م  الوف ات 95آسييييي ا وأفر ق ا  سيييييتأ را   نسيييييبة تز د عل  إقل م  
أو للوقا ة منه عقب التعرض له،  داء الكلبغراض التطع م السييييييييييييا   للتعرض ل فيروراب وسيييييييييييي يدا ورا ي ور ا صييييييييييييل ة 

 مضادة للداء معطلة مناعة يوفر فهو مصل الكلب مصل إ  و راب ا صل  المضاد لداء  أمّا
 
 إ  و رابومصيييييل  دفعات مغشيييييوشييييية م  لقاحات فيروراب وسييييي يدا ورا ي ورإتاحة قد وردت المنظمة مؤخراً تأكيدات تليد  و 
ها العينات المتاحة من إخضيييييييا ت سيييييييير عل  قدم وسيييييييا  و جري و تواصيييييييل إجراء التحق قات بشيييييييأنها لمرضييييييي  باللل ي   ل

 موم ة تقديراً أفضييييل عل  الصييييحة العها المُحتملة مخاطر تقدير محتو اتها و ماه ة الوقوش عل  غرض ل ةمخت ر لتحليلات 
نقص ، علماً بأ  المذ ورة أدناهالمغشييييييوشيييييية  المنتجاتبأ ة تلاعلات ضييييييارة ناجمة ع  هذه المرحلة غ المنظمة ف  ولم ت ل  
  زال قائماً ما داء الكلب ف  اللل ي  اتلقاح
 
 معطل( لغرض إعطائه للإنسانالالمعد في مستنبتات خلوية )المضاد لداء الكلب  لقاح فيروراب -1
 

تلاصيل عنه ف  رد المنتج الذي ت م  أرقام دُفعاتغشوشة  ربع تول لات مختللة إصدارات م ُ شِف النقاب حت  الآ  ع 
وُ رج   2  وا دو ة ف  اللل يا غذ ة إدارة الصييييييادر ع   190-2019رقم التقر ر الاسييييييتشيييييياري ف   و ذلك، 1الجدول 

 ع  المنتج  الصور المتاحةم  أجل الاطلا  عل   1الرجو  إل  الملح  
 

 اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن  8/2019نذار رقم موضوع ال : تفاصيل عن لقاح فيروراب المغشوش، 1الجدول 
 ةالطبي

 التغليف الثانوي 
 رتون(ا)صندوق/ ك

 ف الأوليالتغلي
 في قنينة( معبأ)مسحوق 

 التغليف الأولي
في أمبولأأأة أو قنينأأأة أو  معبأأأأمحلول مأأأذيأأأب )

 حقنة مملوءة مسبقاً(
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
N1E353M 23 MAY 16 04-2019 N1E35 

 

23052016 04-2019 M0027 

(syringe) 

Unknown 04-2019 

H 1742 30 NOV 16 10 - 2019 H1742 30112016 10-2019 H7720 

(vial) 

Unknown 10-2019 

H1833 30 NOV 17 10-2021 H1833 30112017 10-2021 H7720 

(vial) 

Unknown 10-2021 

N1J75V 28092017 12-2020 N1J75 28/09/2017 12/2020 P4AQ5 

(ampoule) 

Unknown 12/2020 

                                                           
 /https://www.who.int/medicines/publications/drugalerts/drug_alert-1-2019/enالمصدر:    1

 المصدر:   2
 https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-190-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-five-other-

versions-of-counterfeit-verorab-rabies-vaccine-for-human-use-prepared-on-cell-cultures-inactivated/ 
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المضيييياد لداء فيروراب  لقاحلالمصيييينعة الشيييير ة ا صييييل ة ( Sanofi Pasteurما ذ رته شيييير ة سييييانوف  باسييييتور  وف ما يل  
 :تسو قه منح تراخ ص و  معطل( لغرض إعطائه للإنسا ، والمتمتعة بحقالالكلب والمعد ف  مستن تات خلو ة  

  المذ ورة أعلاه تشر ة أنها لم تصنع المنتجاالأكدت  ▪
 م الم  تة عليها وف  تغل لاتها و تناقضات ف  الوس ت المذ ورة أعلاهالمنتجات يّ   ▪
  ال  انات المتغيرة بشأ  المنتج سجلات التصن ع ا صل ةلا تطا    ▪
 مغشوشة N1J75V و H1742و H1833أرقام الدفعات  ▪
 ا سوا  اللل ين ة بسل م غير  N1E353Mرقم الدفعة  ▪
 
 (يا فيرومستنبتات خلاالمضادة لداء الكلب المنقاة في ) ات سبيدالقاح -2
 

ف  تلاصيل عنه دُفعات المنتج الذي ترد م  أرقام غشوشة  ربع تول لات مختللة إصدارات مُ شِف النقاب حت  الآ  ع  
 3 ا غذ ة وا دو ة ف  اللل ي إدارة الصيييييييييادر ع   531-2019رقم الاسيييييييييتشييييييييياري  التقر رف   و ذلك، أدناه 2الجدول 
  ع  المنتج الصور المتاحةم  أجل الاطلا  عل   2الرجو  إل  الملح  وُ رج  

 
المُوجّه من المنظمة بشأأأأأأن  8/2019نذار رقم موضأأأأأوع ال  ات سأأأأأبيدا المغشأأأأأوشأأأأأة،: تفاصأأأأأيل عن لقاح2الجدول 
 ةالطبي اتالمنتج

 
 التغليف الثانوي 

 رتون(ا)صندوق/ ك
 التغليف الأولي

 في قنينة( معبأ)مسحوق 
 التغليف الأولي

 (في أمبولة معبأذيب محلول م)
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
تاريخ  رقم الدفعة

 التصنيع
تاريخ انتهاء 

 الصلاحية
201803067 03/15/2018 03/14/2021 201803067 03/15/2018 03/14/2021 201803067 Unknown  Unknown  

201708295 08/31/2017 08/30/2020 201708295 08/31/2017 08/30/2020 20170520-1 08/28/2017  Unknown  

201710356 Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  

201803069 Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  Unknown  

 
  الحيو يييييية تلتكنولوج يييييياالمعن يييييية بيييييياالمحييييييدودة المسيييييييييييييؤول يييييية ل يييييياونينغ تشييييييييييييينغ دا وف مييييييا يل  مييييييا ذ رتييييييه شييييييييييييير يييييية 

 Liaoning Cheng Da Biotechnology Co., Ltd )  سييييي يدا المضيييييادة لداء ات المصييييينعة للقاحالشييييير ة ا صيييييل ة وه
 :الكلب والمنقاة ف   مستن تات خلا ا فيرو(

 ت المذ ورة أعلاه أنها لم تصنع المنتجاشر ة الأكدت  ▪
 تناقضات ف  الوسوم الم  تة عليها وف  تغل لاتها  ت المذ ورة أعلاهالمنتجات يّ   ▪
 
 
 

                                                           
 المصدر:    3

https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-153-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-

counterfeit-version-of-drug-speeda-rabies-vaccine/ 

https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-153-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-of-drug-speeda-rabies-vaccine/
https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-153-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-counterfeit-version-of-drug-speeda-rabies-vaccine/
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 لغرض إعطائه للإنسانالمنقى من خلايا أجنة صيصان الدجاج رابيبور المضاد لداء الكلب  لقاح -3
 

ف النقاب حت  الآ  ع   ف  تلاصيييييل عنه دُفعات المنتج الذي ترد م  أرقام غشييييوشيييية لتول لتي  مختللتي  إصييييدارات مُ شييييِ
 4 اللل ي ا غذ ة وا دو ة ف  إدارة الصيييييييييادر ع   701-2019رقم الاسيييييييييتشييييييييياري التقر ر ف   و ذلك، أدناه 3الجدول 
 ع  المنتج  الصور المتاحةم  أجل الاطلا  عل   3الرجو  إل  الملح  وُ رج  

 

المُوجّه من المنظمة بشأأأأأأن  8/2019نذار رقم موضأأأأأوع ال المغشأأأأأوشأأأأأة، ات رابيبور : تفاصأأأأأيل عن لقاح3الجدول 
 ةالطبي اتالمنتج

 
 التغليف الثانوي 

 رتون(ا)صندوق/ ك
 التغليف الأولي

 في قنينة( معبأ)مسحوق 
 التغليف الأولي

 ة(أمبولفي  معبأحلول مذيب )م
 التغليف الأولي

 ة(إبرة وحقن)
رقم 
 الدفعة

تاريخ 
 التصنيع

تاريخ 
انتهاء 
 الصلاحية

رقم 
 الدفعة

تاريخ 
 التصنيع

تاريخ 
انتهاء 
 الصلاحية

رقم 
 الدفعة

تاريخ 
 التصنيع

تاريخ 
انتهاء 
 الصلاحية

تاريخ  رقم الدفعة
 التصنيع

تاريخ 
انتهاء 
 الصلاحية

3503 SEP 

2016 

AUG 

2020 

3503 09/2016 08/2020 S-196 06/2016 05/2021 17C2312 

(needle 

only) 

03/2017 

(needle 

only) 

02/2022 

(needle 

only) 

3479 JUL 

2016 

JUN 

2020 

3479 07/2016 06/XXXX 

(year 

unknown) 

S-181 09/2015 08 2020 

or 

03/2020 

17C2312 

(needle 

only) 

03/2017 

(needle 

only) 

02/2022 

(needle 

only) 

 
المتمتعة بحقو  منح تراخ ص تسيييو   اللقاح، الشييير ة ا صيييل ة ( GSKوف ما يل  ما ذ رته شييير ة غلاسييي و سيييمي كلاي   

الشيييير ة ا صييييل ة ( Chiron Behring Vaccines Pvt. Ltdوشيييير ة تشيييييرو   يهر نغ المحدودة المسييييؤول ة لإنتا  اللقاحات  
 را ي ور: قاحللالمصنعة 

 المنتجات المذ ورة أعلاه  اا لم تصنعمأنه شر تا أكدت ال ▪
 المنتجات المذ ورة أعلاه تناقضات ف  الوسوم الم  تة عليها وف  تغل لاتها ت يّ   ▪
، 2017منذ تموز/ يوليو هذا المنتج شيييييييييير ة تشيييييييييييرو   يهر نغ المحدودة المسييييييييييؤول ة لإنتا  اللقاحات ر لم تصييييييييييدّ  ▪

  اللل ي تسو قه ف  شر ة غلاس و سمي كلاي  لتستورده  ولم
 
 )المستمد من الخيول(المضاد لداء الكلب مصل إيكويراب  -4
 

ف  تلاصيل عنه دُفعات المنتج الذي ترد م  أرقام   لاث تول لات مختللةغشوشة لإصدارات مُ شِف النقاب حت  الآ  ع  
 5 ا غذ ة وا دو ة ف  اللل ي إدارة الصيييييييييادر ع   521-2019رقم الاسيييييييييتشييييييييياري التقر ر ف   و ذلكه، أدنا 4الجدول 
 ع  المنتج  الصور المتاحةم  أجل الاطلا  عل   4الرجو  إل  الملح  وُ رج  

 
 

                                                           
 المصدر:    4

https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-170-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-

counterfeit-versions-of-rabipur-pcec-rabies-vaccine-for-human-use/ 

 المصدر:    5
https://www.fda.gov.ph/fda-advisory-no-2019-152-public-health-warning-against-the-purchase-and-use-of-the-verified-

counterfeit-version-of-anti-rabies-serum-equine-equirab-5ml-vial/ 
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المُوجّه من  8/2019نذار رقم موضأأأوع ال  ،المضأأأاد لداء الكلبالمغشأأأوش إيكويراب مصأأأل : تفاصأأأيل عن 4الجدول 
 ةالطبي اتالمنتجالمنظمة بشأن 

 
 التغليف الثانوي 

 رتون(ا)صندوق/ ك
 التغليف الأولي

 معبأ في قنينة( سائل)
تاريخ انتهاء  تاريخ التصنيع رقم الدفعة

 الصلاحية
تاريخ انتهاء  تاريخ التصنيع رقم الدفعة

 الصلاحية
A02717008 3/18 2/20 A02717008 3/18 2/20 

A02718008 03/18 02/20 A02718008 03/18 02/20 

A02718012 07/18 06/20 A02718012 07/18 06/20 

 
( Bharat Serums and Vaccines Limitedوف ما يل  ما ذ رته شر ة  هارات المحدودة المسؤول ة لإنتا  ا مصال واللقاحات  

 :المصنعة لمصل إ  و رابالشر ة ا صل ة 
 ت المذ ورة أعلاه أنها لم تصنع المنتجاشر ة الأكدت  ▪
 تناقضات ف  الوسوم الم  تة عليها وف  تغل لاتها  ت المذ ورة أعلاهالمنتجات يّ   ▪
 
 

ضيييرّر تتُ حتمل أ  ال لدا  الت  بسيييلاسيييل الإمداد وتطالب المنظمة  توخّ  المز د م  ال قظة والحذر ف  إطار التعامل مع 
الجهات المستشل ات والع ادات والمراكز الصح ة و توخّ  المز د م  ال قظة والحذر ف  و نبغ  غشوشة، الم هذه المنتجات 

  ة جهات أخرى تورّدهاوالصيدل ات وأ بالجملة وتلك الت  توزّعها اللقاحات  الت  ت  ع
 

ذا  انت المنت  م هذه المنتجات المغشييييوشييييةقد أخذتأما إذا  نتم   بحوزتكم فيُرج  من م ألا تسييييتعملوهاجات المذ ورة أعلاه وا 
مهني  الرعا ة المشيييييييييييورة م  أحد عقب أخذ م لها، فيُرج  السيييييييييييع  فوراً إل  طلب م  حدث ضيييييييييييار    نتم تعانو  أو إ

المر ز  / دو ةالوطن ة المعن ة  تنظ م السييييلطات ا /وزارة الصييييحة المحل ةضييييما  ق امه  إ لا  صييييي  و المتخصييييّ الصييييح ة 
  هذا الحدث  ترصد الآ ار الدوائ ة الضارةالمعن    الوطن 

 
ومُعتمدة ولا د م  التأن  ف  التحقّ  م  مو وقيتها  جب الحصيييييييييييييول عل  جم ع المنتجات الط  ة م  مصيييييييييييييادر مو وقة و 

ذا خامر م الشكّ فيها فيُرج  السع  إل     الرعا ة الصح ةأحد مهني  م  بشأنها طلب المشورة وحالتها  وا 
 

ذا  انو    لدها  غشوشة فالم اتذا المنتجفوراً عند  شلها ع  همنظمة أ  تخطر الالسلطات الصح ة الوطن ة ونناشد  ت ا 
فيُرج  من م الاتصييييييييييييال  نا عل  عنوا  ال ر د تتعل   تصيييييييييييين ع هذه المنتجات أو توز عها أو تور دها، لد  م أ ة معلومات 
  rapidalert@who.intالإلكترون  التال : 

 
 

 المنتجات الطبيةالتابع للمنظمة والمعني بترصّد النظام العالمي 
 هارصدالمتدنية النوعية والمغشوشة و 

 
يُرج  ز ارة موقعنا الإلكترون  عل  العنوا  التال :  مز د م  المعلومات،للحصول عل  

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

 

mailto:rapidalert@who.int
http://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/
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المُوجّه من المنظمة بشأأأأأأأن  8/2019نذار رقم موضأأأأأأوع ال : الصأأأأأأور المتاحة للقاح فيروراب المغشأأأأأأوش، 1لحق مال
 ةالطبي اتالمنتج

 
  1ف  الجدول  نلسه الواردمرتبة  ترتيب المنتجات ملاحظة أ  الصور الواردة أدناه الرجاء 

 
 N1E353Mلقاح فيروراب المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة صور  -1
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 H 1742لقاح فيروراب المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة صور  -2
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 H1833لقاح فيروراب المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة صور  -3
 

 2017نوفم ر  /ال ان تشييييييييييير    30تار خ التصييييييييييين ع و   H1833رقم الدفعة لقاح فيروراب الحامل ليتاح  ملاحظة:
 تي  مختللتي  و ف  ع  (2021 - 10وتار خ انتهاء الصلاح ة 

 
 :معروضة بالش ل التال  1الع وة 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 :معروضة بالش ل التال  2الع وة 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 N1J75Vلقاح فيروراب المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة صور  -4
 

 لمحلول المذيب المعبأ ف  أم ولة للمسحو  المعبأ ف  قنينة ولا للا تتاح صور  ملاحظة:
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 اتالمنتجالمُوجّه من المنظمة بشأن  8/2019نذار رقم موضوع ال المغشوش، سبيدا : الصور المتاحة للقاح 2لحق مال
 ةالطبي

 
  2مرتبة  ترتيب المنتجات نلسه الوارد ف  الجدول ملاحظة أ  الصور الواردة أدناه الرجاء 

 
 201803067المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة  سبيدالقاح صور  -5
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 201708295المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة  سبيدالقاح صور  -6
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 201710356المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة  سبيدالقاح صور  -7

 للقاح  لا تتاح صور 
 
 201803069المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة  سبيدالقاح صور  -8

 للقاح  لا تتاح صور 
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المُوجّه من المنظمة بشأأأأأأأن  8/2019نذار رقم موضأأأأأأوع ال المغشأأأأأأوش، رابيبور : الصأأأأأأور المتاحة للقاح 3لحق مال
 ةالطبي اتالمنتج

 
  3مرتبة  ترتيب المنتجات نلسه الوارد ف  الجدول ملاحظة أ  الصور الواردة أدناه الرجاء 

 
 3503المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة رابيبور لقاح صور  -9
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 3479المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة رابيبور لقاح صور  -10
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المُوجّه من المنظمة بشأأأأأن  8/2019نذار رقم موضأأأأوع ال : الصأأأأور المتاحة لمصأأأأل إيكويراب المغشأأأأوش، 4لحق مال
 ةالطبي اتالمنتج

 
  4 مرتبة  ترتيب المنتجات نلسه الوارد ف  الجدولملاحظة أ  الصور الواردة أدناه الرجاء 

 
 A02717008المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة مصل إيكويراب لصور  -11

 

 
 A02718008المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة مصل إيكويراب لصور  -12

 
 A02718012المغشوش الذي يحمل رقم الدفعة مصل إيكويراب لصور  -13

 
 
 
 
 


