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 2020 د�سمبر /الأول �انون  RPQ/REG/ISF/Alert N°7.2020 8 المرجع:

 �شأن المنتجات الطبیة 7/2020 رقم التنبیه

في إقلیمي الأمر�كتین مغشوش   (Ledipasvir/sofosbuvir)الكشف عن عقار هارفوني 
 وأورو�ا للمنظمة

ن س ئكئضٮن  لكج

 HARVONIبــدفعــة مغشـــــــــــــوشـــــــــــــــة مؤ�ــدة من عقــار من المنظمــة �شـــــــــــــــأن منتجــات طبیــة الصـــــــــــــــادر  التنبیــههــذا یتعلق 
(Ledipasvir/sofosbuvir)  .تم الكشف عنها في البراز�ل وتر�یا  

 
. 2020نوفمبر  وفي تر�یا في تشر�ن الثاني/ 2020مایو  وتم الكشف عن عقار هارفوني المغشوش في البراز�ل في أ�ار/

معلومات حدیثة تشــیر إلى اســتمرار تداول هذه المنتجات. وتشــیر المعلومات المتوفرة إلى تور�د هذه الأدو�ة مة ظوتلقت المن
 المغشوشة على مستوى المرضى.

 
سجلات سا�قة عن دفعات أخرى لعقار هارفوني المغشوش.  نظام المنظمة العالمي للمراقبة والرصدوتتضمن قاعدة بیانات 

 منتجات المغشوشة.ومن الضروري مواصلة الإبلاغ �شكل متسق للوقوف على نطاق وحجم هذه ال
 

 هنا. یُرجى الرجوع إلى صـــــحیفة وقائع المنظمة C وهارفوني دواء مضـــــاد للفیروســـــات یوصـــــف لعلاج التهاب الكبد المزمن
 .Cللمز�د من المعلومات عن التهاب الكبد 

 
هو�تها أو تر�یبتها أو  ،عن طر�ق الغش ف عن قصــــــد/حرّ وقد ثبت أن المنتجات المشــــــمولة بهذا التنبیه مغشــــــوشــــــة لأنها تُ 

 ا، �ما یتضح من التالي:مصدره
 لعقار  أكدت الشــر�ة المصــنعة الأصــلیةHARVONI،  أي شــر�ة جلعاد للعلوم)Gilead Sciences ( أنها لم تنتج

 الصادر عن المنظمة؛  7/2020المنتج المشار إلیه في هذا التنبیه �شأن المنتجات الطبیة رقم 
  (رقم الدفعة وتوار�خ انتهاء الصـــــــلاحیة) لهذه المنتجات لا تتوافق مع ســـــــجلاتها التصـــــــنیعیة البیانات المتغیرة

 الأصلیة. 
 

 المنظمة �شأن المنتجات الطبیة الصادر عن 7/2020 : المنتجات المشمولة �التنبیه رقم1الجدول 

 ملغ 400ملغ/ HARVONI   90 اسم المنتج

 Gilead Sciencesشر�ة  الشر�ة المصنعة المذ�ورة

 22VMYVA12 رقم الدفعة

 12/2022 الصلاحیة انتهاء تار�خ

 الألمانیة التعبئة لغة

 البراز�ل، تر�یا في عنها الكشف تم
 

 للمنتج المذ�ور أعلاه. للاطلاع على الصور الفوتوغرافیة من هذا التنبیه 2، الصفحة 2الجدول  انظر

https://www.who.int/health-topics/substandard-and-falsified-medical-products#tab=tab_1
https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/hepatitis-c
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سئئج ةك م ب كحكضئ ب ئضطنظا ئكصعضن مذ ئلآخه� تصه  هئك
 

 من تضــرّرها ُ�حتمل التي والأقالیم البلدان في الإمداد ســلاســل مســتوى  على والحذر الیقظة من المز�د توخّي المنظمة تطلب
 الصحیة والمراكز والعیادات المستشفیات مستوى  على والحذر الیقظة من المز�د توخّي أن و�نبغي المغشوشة. المنتجات هذه

 .الطبیة المنتجات تورّد أخرى  جهات وأي والصیدلیات والموزعین الجملة وتجار
 

 من �عنا�ة التحقق و�نبغي .مرخصــــــــة /ومُعتمدة موثوقة تور�د مصــــــــادر من الطبیة المنتجات جمیع على الحصــــــــول و�جب
 الصحیة. الرعا�ة مهنیي أحد من المشورة التماس یُرجى ،الشك وعند .الماد�ة لتهاحا في لتدقیقاو  أصلیة منتجات كونها

 
 .استخدامها عدم منكم فیُرجى حوزتكم، في أعلاه المذ�ورة المغشوشة المنتجات ت�ان و�ذا

 
 فننصحكم استخدامها، عن ناجم ضار أثر تفاعل/ من تعانون  �نتم إذا أو المغشوشة الطبیة المنتجات هذه استخدمتم إذا أما
 التنظیمیة الســـــــــــلطات وتبلیغ الصـــــــــــحیة الرعا�ة مجال في المؤهلین المهنیین أحد من الفور على الطبیة المشـــــــــــورة التماس�

 الحدث. هذاب الدوائیة للیقظة الوطني المر�ز الوطنیة/
 

 في المغشــــوشــــة الطبیة المنتجات هذه اكتشــــافها عند فوراً  المنظمة إخطار� الوطنیة الصــــحیة /التنظیمیة الســــلطات وتُنصــــح
 عبر الاتصــــــــــــال منكم فیُرجى تور�دها، أو توز�عها أو المنتجات هذه بتصــــــــــــنیع تتعلق معلومات أي لد�كم �انت و�ذا بلدها.
 .rapidalert@who.int التالي: الإلكتروني البر�د عنوان

 
 الطبیة المنتجات �شأن المنظمة نع الصادر 7/2020 التنبیه رقمالمشمولة �صور فوتوغرافیة للمنتجات  :2 الجدول

 
تُظهر الصورة تر�یا (الذي حُدد تداوله في ) ملغ 400ملغ/ 90(المغشوش   HARVONIدواءل تانفوتوغرافی تانصور 
 )22VMYVA12 الدفعة

 جلعاد شر�ة من مقدمة صور

 
 

 
 المنتجات  لمراقبة ورصدنظام المنظمة العالمي 

 الطبیة المتدنیة النوعیة والمغشوشة

  على الإلكتروني موقعنا على الاطلاع یُرجى المعلومات، من مز�د على للحصول
 products-medical-falsified-and-topics/substandard-https://www.who.int/health التالي: العنوان

 rapidalert@who.intالبر�د الإلكتروني: 
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