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 بشأن منتج طبي  2/2023رقم  تنبيهال
 % 1 بنسبة ( USP) العيني  تتراسيكلين هيدروكلوريدمرهم 

 تصنيع شركة غالنتك فارما )الهند( المحدودة
 تم توريده إلى عدة بلدان في عبوات متنوعة 

 

 ملخص التنبيه 
من صيييييييين  شيييييييير ة %، 1ة نسيييييببمرهم تتراسييييييكلين هيدروكلوريد العيني إلى دفذات من  منظمة الصييييييييمة الذالم ة   ا تنب ه    يشيييييييي ر

Galentic Pharma (India) Pvt. Ltd ،وعنوانها  :R-673, T.T.C. MIDC Rabale, Thane-Belapur Road, Navi Mumbai 

– 400701, Maharashtra, India  أدناه. 2و 1مستمرة على النمو الوارد في الجدول ن ، ولاتزال صلاح تها 
 

المصيييييييينك  من شيييييييير ة  النت  فارما  %،1 بنسييييييييبةتتراسيييييييي رل ن   درو لور د الذ ني خ ص لتسييييييييو   مر   اتر  جهات تمملو ناك عدة  
 الممدودة )الهند(، مما يذني أن المنتج متوافر في عبوات متذددة.

 
 حرةوتمسييييييي  و  احمرار وانتفاختهاب الجفن البرت ري )لذلاج حالات ال %1  بنسيييييييبةتتراسييييييي رل ن   درو لور د الذ ني و وصييييييي  مر    

(، والتهيياب النرن يية البرت ري، والتراخومييا )التي تسييييييييييييييببهييا واحمرار وحريية في الذ ن ن)إفرازات  البرت ري    الملتمميية( والتهيياب  الجفن ن في
 وُ ذطى المر    ذلاج للرض  والأطفال الأكبر سناً،  ما يوص   إجراء وقائي للرض  )بمن ف ه  الموال د الجدد(.  1(.المتدثرة المثر ة

 
 اً لذ نات عشيييوائ ة من المنزون المتوفر و شيييفوا عن مجموعة شيييوا ل تتذل  وقد أجرى خمسييية موركدين مسيييتنل ن للمنتج فمصييياً بصييير 

(، ومن ب نها وجود جز ئات تتفاوت في 1)انظر الجدول  بالجودة في الذ نة الذشيييييوائ ة من دفذات المنتج المشيييييار إل ها في   ا التنب ه
وبن  سييوداء وبن ة على الطبنة المذدن ة الداخل ة للذبوة،   اللون والمج  والشييرل على الفتمة والاطاء وفي المر   نفسييه داخل  ل عبوة،

 آخر.إلى تملل المز ج. ول  تكن   ه الشوا ل متطابنة وإنما تفاوتت ب ن دفذة وأخرى ومن موركد و 
 

إلى إمران ة إدراج دفذات أخرى   ت(، وأشيييار 2)انظر الجدول  طوعاً  في سيييمد عدة دفذات من التداول    ةالمصييينكذت الشييير ة  وقد شيييرع
 ضمن السمد الطوعي.

 
 المخاطر

  . %1  بنسيييييبةتتراسييييي رل ن   درو لور د الذ ني  مر    ل  المذن ةلا توجد ب كنات مثبتة حال اً على أي أحداث ضيييييائرة مرتبطة بالدفذات 
ولا يوجد ما يشيي ر حال اً إلى أن    ل ن.رالممتوي على تتراسيي و ذدك احمرار الذ ن ن وتورمهما تفاعلًا شييائذاً عموماً لاسييتذمال مر   الذ ن 

 المنتج. ضمن تذل ماتشوا ل الجودة الم  ورة أعلاه قد تسبد أحداثاً ضائرة   ر تل  الم  ورة 
 
نيات الذيدييد من    %1  بنسييييييييييييييبيةتتراسيييييييييييييي رل ن   يدرو لور يد الذ ني  مر    لت  تور يد اليدفذيات المتي ثرة  و  مجموعيات بيالجملية و ي حيد مروك

لمسيييييييياعدات ا نسييييييييان ة. وسييييييييتتصييييييييل   ه الو الات والمنظمات بجم    المندمة لالطب ة التي توفر ا بذض المنظمات الدول ة    الأدوات
 الجهات المتلن ة لتزو د ا بالمز د من المذلومات وا رشادات.

 
 .بلداً  55ما لا ينل عن الدفذات المت ثرة  تلنى   هوقد 

 
 

 
(.  تاب الج د عن رعاية الأطفال في المسييتشييفى: مبادج توج ه ة بشيي ن التدب ر الذلاجي لأمراو الطفولة  2013منظمة الصييمة الذالم ة )   1

 .الرابطالشائذة. ا صدار الثاني. منظمة الصمة الذالم ة. 
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 والجمهور  التصنيع  وشركات  التنظيميةنصائح موجهة إلى السلطات  
 الجمهور  وعامة  الصيييييييييييم ة  الرعاية  وأخصيييييييييييائ ي  التنظ م ة  السيييييييييييلطات الذالم ة  الصيييييييييييمة  منظمة  تنصييييييييييي  الفائ ،  الم ر منطل  من

 شيييييييييير ة  النت  فارما الممدودة )الهند( الواقذة   من صيييييييييين  %1 بنسييييييييييبةتتراسيييييييييي رل ن   درو لور د الذ ني مر    دفذات  جم   بتمديد
، على النمو R-673, T.T.C. MIDC Rabale, Thane-Belapur Road, Navi Mumbai – 400701, Maharashtra, Indiaفي  

 ، وسمبها من التداول.2و 1المب ن في الجدول ن 
 

د ز ادة  الذالم ة  الصيمة  منظمة وتطلد   به ه  ت ثر ا يُمتمل التي والأقال    البلدان في  التور د لاسيلسي  مسيتوى   على  الم ر وتوخي الترصيك
د بز ادة نص يُ   ما ،المنتج من الدفذات  للتنظ  . الناضذة   ر النظام ة/   ر الأسواق مستوى  على الترصك

 
 أو أنت  اسييييييييتندمت ،  وإذا  اسييييييييتندامها. بذدم الفائ   الم ر  منطل   من المنظمة فتوصييييييييي المذن ة، المنتجات من أي  بموزتك   ان  إذاو 

 الطب ة المشييورة  بالتماس فُ نصيي   الاسييتذمال، بذد متوق    ر جانبي أثر أو  ضييار  تفاعلل  تذرضييت  أو المذني المنتج تذرفونه، شيينص
 المر ز أو المذن ة الوطن ة التنظ م ة للسييييلطة  المدث  عن بدوره  غيبلك   أن  و نباي  ،الصييييم ة  يةالرعا  في مؤ ل  أخصييييائي من  الفور  على

 الدوائ ة. لل نظة الوطني
 
 بلدانها. في للمنتج المت ثرة الدفذات من أي تمديد ت   إذا  الفور  على المنظمة بإشييييذار الوطن ة  الصييييم ة  التنظ م ة/ السييييلطات تُنصيييي و 

 .rapidalert@who.int :التالي ا لكتروني البر د عنوان على  بالمنظمة الاتصال وُ رجى

 
 المنتج من عشوائية  لعينات البصري  التفتيش إلى استنادا    الجودة بعيوب المتأثرة  الدفعات :1  الجدول

 Tetracycline Hydrochloride Ophthalmic Ointment USP 1% اسم المنتج 

  Tetracycline Hydrochloride المكوّن الدوائي النشط 

 Galentic Pharma (India) Pvt. Ltd المصنّع 

 R-673, T.T.C. MIDC Rabale, Thane-Belapur Road, Navi Mumbai – 400701, Maharashtra, India مكان التصنيع 

التصنيع تاريخ  رقم الدفعة  تاريخ انتهاء   
 الصور  الصلاحية 

AF20011 01-FEB-20 31-JAN-23  

AF21160 01-NOV-21 31-OCT-24 

AF21161 01-NOV-21 31-OCT-24 

AF22031 01-MAR-22 28-FEB-25 

AF22032 01-MAR-22 28-FEB-25 

AF22093 01-AUG-22 31-JUL-25 

AF22100 01-SEPT-22 31-AUG-25 

AF22101 01-SEPT-22 31-AUG-25 

AF22107 01-OCT-22 30-SEPT-25 

AF20097 01-DEC-20 30-NOV-23 

https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products
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التصنيع تاريخ  رقم الدفعة   
تاريخ انتهاء  

 الصور  الصلاحية 
AF22021 

 

FEB-2022 31-JAN-25 

 

AF22105 

 

OCT-2022 30-SEP-25 

AF20060A 

 

AUG-2020 31-JUL-23 

AF22025 

 

 

FEB-2022 31-JAN-25 

 

AF22026 

 

 

FEB-2022 31-JAN-25 

AF22061 

 

 

JUN-2022 30-MAY-25 
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  التداول من الطوعي سحبها )الهند( المحدودة فارما غالنتك شركة طلبت والتي الجودة بعيوب المتأثرة: دفعات المنتج 2الجدول 
 

 تاريخ انتهاء الصلاحية  تاريخ التصنيع  رقم الدفعة  اسم المنتج 
Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF20067 SEPT-20 31-AUG-23 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF21064 MAR-21 30-APR-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF21088 JUN-21 31-MAY-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF21147 OCT-21 30-SEPT-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF21149 OCT-21 30-SEPT-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22006 JAN-21 31-DEC-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22007 JAN-21 31-DEC-24 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22029 MAR-22 28-FEB-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22030 MAR-22 28-FEB-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22057 MAY-22 30-APR-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22058 MAY-22 30-APR-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22080 JUL-22 30-JUN-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22098 SEPT-22 31-AUG-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22099 SEPT-22 31-AUG-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22104 SEPT-22 31-AUG-25  

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22118 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22123 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22106 OCT-22 30-SEPT-25   

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22116 OCT-22 30-SEPT-25    

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22092A AUG-22 31-JUL-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22097A SEPT-22 31-AUG-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22110 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22111 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22112 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22113 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22114 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22115 OCT-22 30-SEPT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22117 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22119 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22120 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22121 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22122 NOV-22 31-OCT-25 

Tetracycline HCl Ophthalmic Ointment USP 1% AF22020A FEB-22 31-JAN-25 
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