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 ت اللجان المنظمة لتسجيل المستحضرات البيطريةقرارا

وإضافات الأعلاف  ةالبيطري ةللأدوي ة المتخصص ةالعلمي ةقرارات اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية  واللجن -

 :الخاصة بالمستحضرات البيطرية

  :مادة بخصوص المستحضرات البيطريه المحتويه علي 8/9/2012الصادر بجلسة  ةلمراقبة الأدوي  الفنية اللجنة قرار

 *Sulphaquinoxaline  

 المحتویة المستحضرات بالسماح بتسجیل البیطریة للأدویة العلمیة اللجنة توصیة على الموافقة الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

 ذبح قبل إستخدامھا وقف ویجب للبن المنتجة الماشیة أو للبیض المنتجة للطیور هذه المادة لاتستخدم " التحذیر كتابة الماده معهذه   على

  الخارجیة العبوة على "أیام ١٠ لمدة وذلك الأدمى للإستخدام للحوم منتج كان الحیوان إذا الحیوان

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة   2/12/2010الصادر بجلسة  ةلمراقبة الأدوي قرار اللجنةالفنية

Chlortetracycline Hydrochloride   * 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  عدم الموافقة على إستخدام هذة المستحضرات كإضافات أعلاف مع مراجعة نشرات المستحضرات  -

 وة الخارجیة فى مكان واضح .المثیله ووضع التحذیر على العب

 

 بخصوص المستحضرات البيطريه التي تحتوي علي مادة : الفنية الصادر بجلسة اللجنة قرار

* Quinapyramine 

مثیله  إستقبال مستحضرات یتم ولن المادة هذه على المحتویة المستحضرات تسجیل إعادة یتم لن انه الفنیة لمراقبة الأدویه اللجنة قررت  -

 . جدیدة

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادتي :       27/10/2011قرار اللجنةالفنية الصادر بجلسة

Tylosin + Colistin)*) 

 استقبال وعدم عدم الموافقه على اعادة تسجیل المستحضرات التى تحتوى على هاتین المادتین معا   الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

  مثیلة مستحضرات

 :24/11/2011بجلسة  الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار

 سعة مع تعارضھا عدم حالة فى فقط Line extensionبال  السماح البیطریة یتم للمستحضرات بالنسبة الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

 Box. ال

 :27/10/2011بجلسة  الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار  

 اخرى فعالة مواد اى دون فقط ومعادن فیتامینات على تحتوى التى البیطریة المستحضرات استثناء الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

  المثائل. نظام صندوق تطبیق من
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 : تحتوى على مادة الخاص بالمستحضرات البيطرية التى 2012 /24/5بجلسة  الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار 

* Difloxacin (Oral Solution)  

 Oralفي صورة  Difloxacinقصر العبوات الخاصه بالمستحضرات البیطریةالمحتویة على مادة الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

Solution   مللي فقط. ١٠٠على 

  الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة: 2012 /28/6 بجلسة الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار

Tilmicosin (Premix) * 

بعدم  23/5/2٠١2الموافقه على توصیة اللجنة العلمیة للأدویة البیطریة واضافات الأعلاف فى  الأدویة لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

 و عدم اعادة تسجیل مستحضرات بیطریة مثیله. Premixفى صورة Tilmicosin استقبال المستحضرات البیطریة التى تحتوى على مادة 

 

 بخصوص إعادة تسجيل المستحضرات البيطرية:14/7/2011 بجلسة الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار

 

بناءا على طلب یقدم من صاحب الأدویة أن  یتم إعادة تسجیل المستحضرات الصیدلیة البیطریة كل عشر سنوات  لمراقبة الفنیة اللجنة قررت -

المستحضر إلى الإداراة المركزیة للشئون الصیدلیة وذلك خلال السنة الأخیرة من مدة صلاحیة إخطار تسجیل المستحضر وعلیه فأنه لایتم 

 قبول طلبات إعادة التسجیل بعد إنتھاء العشر سنوات.

 

 :الخاص بالمستحضرات البيطريه المحتويه علي التركيبه التاليه 2012 /18/10 بجلسة الصادر الأدوية لمراقبة الفنية اللجنة قرار        

(Bromhexine Hcl +Trimethoprim + Sulphadimidine *) 

عدم الموافقة على أستقبال مستحضرات بیطریة تحتوى على هذة التركیبة أو ١8/١٠/2٠١2قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  بجلسة  -          

  مثیلاتھا فى صورة أضافات أعلاف .

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى علي مادة : 13/12/2012قرار اللجنة الفنية  لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

  Disodium Methyl Arsinate*  

كمال  قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على أستقبال مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على هذة المادة  وعدم الموافقة على است -

 عادة التسجیل إأجراءات التسجیل للمستحضرات تحت التسجیل ویطبق القرار على المثائل المسجلة عند 

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى علي مادة : 13/12/2012الأدويه الصادر بجلسةقرار اللجنة الفنية  لمراقبة 

*Pefloxacin 

  قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على إستقبال مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على هذة المادة. -

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على 21/1/2013رار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة ق

 مادة : 

 Doxycycline * 
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أیام ١٠قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الموافقة على توصیة اللجنة العلمیة للأدویة البیطریة وإضافات الأعلاف بزیادة فترة الرفع الى  - 

شھور  6عدم استخدامه فى الحیوانات الحلابه ویتم أعطاء الشركات مھلة و  Broilersفى الدواجن وقصر استخدامه على الدجاج اللحم فقط 

 لتنفیذ هذا القرار. 2١/١/2٠١3من تاریخ اللجنة 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على 21/1/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

 مادة : 

* Fosfomycin  

لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على استكمال أجراءات تسجیل أى مستحضرات بیطریة تحتوى على مادة الفسفومایسن و قررت اللجنة الفنیة  -

عدم الموافقة على إعادة تسجیل المستحضرات البیطریة المسجلة المحتویة على هذة المادة وعدم إنتاج أى تشغیلات جدیدة مع عدم أستقبال 

 هذة المادة.أى مستحضرات بیطریة تحتوى على 

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على 27/2/2014قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة  

 مادة : 

* Fosfomycin  

 قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  عدم الموافقة على تسجیل مستحضرات بیطریة تحتوى على  هذه المادة للتصدیر . -

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة  21/1/203قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

Clindamycin  * 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الموافقة على تسجیل المستحضرات التى تحتوى على هذة المادة  للقطط و الكلاب فقط و یقتصر الشكل  -

مع إلغاء تسجیل المستحضرات تحت التسجیل و عدم الموافقة على   Oral Solution – Tablets (Bolus)  & Capsules)ى )الصیدلى عل

 ـ فى أى صورة تخالف هذا القرار  مع أخطار الشركات المنتجة و المستوردة   Clindamycinإعادة تسجیل المستحضرات المحتویة على مادة ال

لمستحضرات تحتوى على هذة المادة بقصرأستخدامھا على القطط و الكلاب فقط و التحذیر من استخدام المادة فى الطیور و حیوانات المزرعة 

 من تاریخ اللجنة للتنفیذ . أشھر 6وذلك للأثار السلبیة المترتبة على ذلك مع إعطاء الشركات مھلة 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى علي مادتي: 21/1/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

Clindamycin & Spectinomycin   * 

ء المستحضرات تحت التسجیل التى تحتوى قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على إعادة تسجیل المستحضرات المسجلة وإلغا -

 على هذة التركیبة وعدم أستقبال أى مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على هذة التركیبة .

عدم إنتاج أى تشغیلات جدیدة أو استیراد أى رسائل جدیدة للمستحضرات البیطریة  ١3/6/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة بجلسة  -

 .١3/6/2٠١3وذلك بعد انتھاء مھلة قدرها ستة أشھر من تاریخ اللجنة   Clindamycin + Spectinomycinالمسجلة على التركیبة 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة: 21/1/2013نية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة قرار اللجنة الف  

*Lincomycin (Premix) 

الموافقة على تعدیل  التوصیة الخاصة بالمستحضرات البیطریة المحتویة على   2١/١/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة بجلسة  -

و ترى اللجنة انه لا مانع من استخدام مادة اللینكومیسین كإضافات أعلاف و ذلك فى الحالة التى نصت علیھا  Premix اللینكومیسن فى صورة 

 فى دجاج التسمین .    Clostridiumالتى یسببھا مكیروب   Necrotic Enteritisوهى استخدام هذة المادة فى علاج الـ   FDAمنظمة الـ 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة: 21/1/2013الأدويه الصادر بجلسة قرار اللجنة الفنية لمراقبة 
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 Gentamycin (Injection) * 

مللى  5٠فى عبوات تزید عن   هذه الماده قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على تسجیل مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على -

و یطبق هذا القرار على المستحضرات المسجلة و یتم إبلاغ الشركات و الإدارة العامة للتفتیش و الھیئة  %١٠ولا یزید تركیز المستحضر عن 

مللى وتركیز  5٠ت تزید عن العامة للخدمات البیطریة على ألا یتم إنتاج أى تشغیلات جدیدة أو استیراد أى رسائل جدیدة لھذه المادة فى عبوا

 اعتبارا  من تاریخ إخطار الشركات و الھیئة العامة للخدمات البیطریة .  %١٠

         الموافقة على المستحضرات البیطریة التي تحتوي على مادة جنتامیسین في      2/5/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  بجلسة  -  

 مللي للتصدیر فقط مع الإلتزام بكتابة عبارة " للتصدیر فقط"  بشكل واضح على البطاقة الخارجیة.  5٠ صورة حقن في عبوات أكثر من

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة : 7/3/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

  Danofloxacin (W.S.P) * 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على إعادة تسجیل مستحضرات مثیله وعدم استقبال مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى  -

وإلغاء تسجیل  المستحضرات تحت التسجیل التى تحتوى على هذة المادة وعدم إنتاج أو استیراد أى   (W.S.P) على هذه المادة فى صورة 

 ن المستحضرات المسجلة وذلك بعد سته أشھر من تاریخ اللجنة .تشغیلات جدیدة م

 

 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة :7/3/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

*Ciprofloxacin  

تسجیل مستحضرات مثیلة مع عدم الموافقة على استقبال عدم الموافقة على إعادة  7/3/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  بجلسة  -

وإلغاء المستحضرات تحت التسجیل  المحتویة على هذة المادة اما بالنسبه Ciprofloxacin  مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على مادة الـ 

 یلات جدیدة بعد سته أشھر من تاریخ اللجنة .للمستحضرات المسجلة فیتم قصر الاستخدام على القطط و الكلاب مع عدم استیراد أو إنتاج تشغ

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادتي: 28/2/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

* (Tylosin + Oxytetracycline ) 

تحتوى على هذة  التركیبة و عدم الموافقة على إعادة التسجیل قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  عدم إستقبال مستحضرات بیطریة  جدیدة  -

للمستحضرات المسجلة مع إلغاء المستحضرات  تحت التسجیل و عدم إنتاج أى تشغیلات جدیدة أو إستیراد أى رسائل جدیدة للمستحضرات 

 المسجلة وذلك بعد انتھاء مھلة ستة أشھر من تاریخ اللجنة .

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة : 2/5/2013لمراقبة الأدويه الصادر بجلسةقرار اللجنة الفنية 

  Florfenicol (Premix) * 

 6/3/2٠١3الموافقة على توصیة اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیطریة في  2/5/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة  بجلسة  -

 .premixبعدم الموافقة على تسجیل و إستقبال مستحضرات بیطریة تحتوي على مادة الفلورفینیكول في صورة 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة : 13/6/2013لصادر بجلسة قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه ا

 Spiramycin* 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویةالموافقة على توصیة اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیطریة وإضافات الأعلاف بخصوص  -

فى صورة   Spiramycinدام المستحضرات البیطریة المحتویةعلى مادة الـ بقصر استخ المستحضرات البیطریة المحتویة على هذه المادة 

W.S.P   جرام للعبوة مع السماح بإستخدامه حقنا  فى الأبقار غیر الحلابة و الخنازیر على  ١٠٠فى الخنازیر فقط على أن لا تتعدى العبوات

ى صورة اقراص فقط , وكذلك الموافقة على استخدام المستحضرات سم كما یمكن استخدامه فى القطط و الكلاب ف ١٠٠أن لا تتعدى العبوات 

 3١/١2/2٠١3فى الخنازیر فقط و یتم التطبیق على المستحضرات تحت التسجیل و یتم إعطاء مھلة حتى   Oral Solutionفى صورة 

 للمستحضرات المسجلة لتوفیق الأوضاع.

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة : 26/9/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 
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 Benzyl alcohol * 

و إضافة التحذیر الخاص بعدم  29/7/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الموافقة على توصیة اللجنة العلمیة للأدویة البیطریة فى  -

فى صورة حقن فى الحیوانات المنزلیة حدیثة الولادة على أن یتم إضافة    Benzyl alcoholاستخدام المستحضرات البیطریة المحتویة على 

 أشھر من تاریخ اللجنة لتنفیذ القرار . 6التحذیر فى المستحضرات تحت التسجیل و المستحضرات المسجلة على أن یتم منح الشركات مھلة 

 بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة :الخاص 26/9/2013قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

Ceftazidime* 

 25/9/2٠١3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویةالموافقة على توصیة اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیطریة و إضافات الإعلاف بجلسة  -

وجود مستحضرات مثیلة فى المجال البیطرى مع عدم بعدم الموافقة على تسجیل مستحضرات بیطریة تحتوى على هذه المادة وذلك لعدم 

 استقبال مستحضرات بیطریة تحتوى على هذة المادة .

 على مادتي  : الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى   12/6/2014قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

* (Amoxicillin +Flumequine ) 

 لمراقبة الأدویة عدم إستقبال مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوى على  هذه التركیبة .قررت اللجنة الفنیة 

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة الزرنيخ :28/8/2014قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة 

المستحضرات البیطریة المحتویة على مادة الزرنیخ في الصورة العضویة قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على إعادة تسجیل  -

وغیر العضویة وعدم استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه المادة والغاء تسجیل المستحضرات تحت التسجیل وعدم انتاج او استیراد 

 أي تشغیلات جدیدة من المستحضرات المسجلة اعتبارا  من تاریخ اللجنة ". 

 :الخاص بالمستحضرات البيطرية المحتوية على مادة  29/1/2015قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

Norfloxacin* 

 قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات بیطریة جدیدة تحتوي على هذه المادة وبالنسبة للمستحضرات المسجلة و -

 شھور لھذه المستحضرات ثم یتم وقف الإنتاج والإستیراد بعد ذلك. 6م إعطاء مھلة الساري تسجیلھا یت

 الخاص بالمستحضرات البيطرية المحتوية على مادة: 19/2/2015قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدويه الصادر بجلسة

 Kitasamycin* 

جدیدة وعدم الموافقة على إعادة تسجیل المستحضرات المسجلة المحتویة  قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات بیطریة -

 على هذه الماده على أن یتم إیقاف إنتاج وإستیراد هذه المستحضرات بعد ستة أشھر من تاریخ اللجنة.

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية على مادة: 2/7/2015قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

Bicozamycin * 

  ة.قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه الماد -

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية على مادتي : 3/9/2015قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

Colistin+Flumequine)*) 

قررت اللجنه الفنیه عدم الموافقة على إعادة تسجیل المستحضرات المسجلة وعدم استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه التركیبة  -

 وتقریر الیقظة.  5/8/2٠١5استنادا  لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیطریة وإضافات الأعلاف في 

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة :7/4/2016بجلسة قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية 

Mirosamycin* 
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جنة قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه الماده استنادا  لقرار لجنة الیقظه ول - 

  .الأدویة البیطریة

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة :9/5/2016ة بجلسة قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوي

Zilpaterol hydrochloride * 

 لاستخدامھا كمنشط للنمو. قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه الماده -

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة: 9/5/2016قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

Ractopamine Hydrochloride * 

 قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على استقبال مستحضرات جدیدة تحتوي على هذه الماده لاستخدامھا كمنشط للنمو. -

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة 9/5/2016ِالفنية لمراقبة الأدوية بجلسة  قرار اللجنة

Avilamycin * 

 قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات صیدلیة بیطریة جدیدة تحتوي على هذه الماده. -

 مستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة:بخصوص ال 29/8/2017قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

 Carnidazole * 

  .قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات صیدلیة بیطریة جدیدة تحتوي على هذه الماده - 

 :2/10/2017 – 29/6/2016قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

یتم إلزام المستحضرات البیطریة التي تستخدم عن طریق الحقن بوضع مذیب في عبوة المستحضر  قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویةأن -

یق مصاحب للفیال أوالأمبول المحتویة على البودرة على أن تتوافق مدة الصلاحیة للمذیب مع الدواء ویتم إعطاء الشركات مھلة ستة أشھر لتوف

 الأوضاع من تاریخ اللجنة الفنیة.

منح المستحضرات البیطریة مھلة ستة أشھر من   تاریخ اللجنة لتنفیذ قرار اللجنة  2/١٠/2٠١7نة الفنیة لمراقبة الأدویة بجلسة قررت اللج - 

 . 29/6/2٠١6الفنیة لمراقبة الأدویة بجلسة 

 :10/11/2016قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

افقة على إصدار إخطارات تسجیل تحتوي على مصنع لم یتم إدراجه في كارت التول الخاص قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم المو -

بالشركة وبالنسبة للشركات الحاصلة على إخطارات تسجیل یتم إعطاؤها مھلة ثلاثة أشھر إعتبارا  من تاریخ اللجنة لإضافة المصنع المدرج 

د إنتھاء المھلة إیقاف إنتاج المستحضر في هذا المصنع لحین ادراجه في كارت في إخطار التسجیل على كارت التول الخاص بالشركة ویتم بع

 التول الخاص بالشركة صاحبة المستحضر.

 :23/5/2017قرار اللجنه الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 
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یرفي إجراءات التسجیل الخاصة قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة بخصوص المستحضرات البیطریة التي انتھت صلاحیة الموافقة على الس - 

میه بھا فإنه یقبل طلب الشركة إستكمال إجراءات التسجیل في حال الإنتھاء من جمیع إجراءات التسجیل المطلوبة من حیث التحلیل بالھیئه القو

وافقة السیر مع سداد مقابل خدمه للرقابة والبحوث الدوائیة والحصول على تقریرالثبات من إدارة الثبات خلال العام التالي لإنتھاء صلاحیة م

 . ١9/7/2017جنیه ولا تقبل إلتماسات أخري"وقد تم الإعتماد من وزیر الصحه والسكان بتاریخ  5٠٠٠لقبول الطلب قدرها 

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادة: 5/12/2017قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

Niclosamide( powder) * 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة إلغاء المستحضرات تحت التسجیل وعدم الموافقة على استقبال مستحضرات جدیدة او إعادة تسجیل   -

  powder فى صورة Niclosamideالمستحضرات المسجلة المحتویة على مادة 

 حضرات البيطرية المحتوية على مادة :بخصوص المست 5/12/2017قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة     

 Oxolinic acid * 

 .قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال مستحضرات جدیدة والغاء المستحضرات تحت التسجیل التى تحتوى على هذه المادة -

 المحتوية على مادة:بخصوص المستحضرات البيطرية  17/1/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

  Orbifloxacin 25gm/100gm (W.S.P)* 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الإلتزام بأحد المستحضرات المرجعیة من حیث التركیزعلي أن یكون في صورة أقراص أو محلول  -

 .بعدم إستخدام هذة المادة في الحیوانات المنتجة للحوم وقصرها علي القطط والكلاب   FDAللشرب مع الإلتزام بقرار الـ معلق  

        

  :بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية على مادة 5/4/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوية بجلسة 

 

 Ofloxacin             * 

 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم الموافقة على استقبال اى مستحضرات جدیدة تحتوى على  هذه المادة وإلغاء   - 

 .تحت التسجیل       المستحضرات  

 

 Kenafurبخصوص المستحضرات البيطرية المسجلة المثيلة لمستحضر  14/5/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة 

.inj  المحتوي على مادة(Ceftiofur Sodium  في صورةPowder for Injection: ) 

 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة یتم اعتبار جمیع الاحجام المسجلة بأرقام تسجیل مختلفة كمستحضر واحد وإلغاء الأرقام الأخرى  -

 ( .mg ceftiofur/ml 50الحل ) وذلك عند إعادة التسجیل حیث أن جمیع الأحجام تعطي نفس التركیز بعد

 

 : 4/10/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة 

 

سنوات من تاریخ اصدار 3قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة أنه بالنسبة للمستحضرات البیطریة یتم الإلتزام بالانتاج أو الإستیراد خلال  -

إلغاء إخطار التسجیل و بالنسبة للمستحضرات التي تم رفض مد مھلة لھا یتم اعطاء مھلة عام إخطار التسجیل وفى حالة عدم الالتزام یتم 

 أخر من تاریخ اللجنة في حالة توافر مكان في صندوق المثائل
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يستين و بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادتي الكول 4/10/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة 

 (:Oral Routeايسين  و التي تستخدم عن طريق الفم )النيوم

 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الغاء المستحضرات تحت التسجیل وعدم  إستقبال مستحضرات جدیدة و رفع مذكرة للوزیر للموافقة علي  -

  6/8/2٠١8إلغاء المستحضرات المسجلة" وذلك استنادا لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیبطریة و إضافات الأعلاف  بجلسة 

 

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية على مادة :   4/10/2018لجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة قرار ال

 

 Boldenone* 

 

والموافقة علي توصیةاللجنةالعلمیة التي   قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة عدم استقبال اى مستحضرات جدیدة تحتوى على  هذه المادة -

و ذلك لخطورة الاستخدام المحلى فى  Boldenone الموافقة علي تسجیل مستحضرات بیطریة تحتوي علي مادة الـتنص علي الآتي: "عدم 

 غیر ما هو مسجل له و ظھور جوانب سلبیة نتیجة الاستخدامات الغیر مشروعة".

 

مضافآ إليها  Colistin ي عليبخصوص المستحضرات البيطرية التى  تحتو 20/12/2018قرار اللجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة 

 اخرى وتستخدم عن طريق الفم:  )Antimicrobial(مضادات للميكروبات 

 

مضافآ إلیھا مضادات   Colistinقررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة إلغاء المستحضرات البیطریة تحت التسجیل التي تحتوي علي  - 

اخرى وتستخدم عن طریق الفم وعدم الموافقة علي استقبال مستحضرات جدیده تحتوي علیھا ویتم رفع  (Antimicrobial)للمیكروبات 

ت مذكرة لوزیرة الصحة للموافقة علي الغاء المستحضرات المسجلة وذلك استنادا لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیبطریة و إضافا

 . 26/١١/2٠١8الأعلاف في 

 : 11/4/2019ية لمراقبة الادوية بجلسة قرار اللجنة الفن

 

  2٠/١2/2٠١8قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة بخصوص الالتماسات المقدمة بشأن قرار اللجنة الفنیة لمراقبة الادویة الصادر بجلسة  -

( وتستخدم عن antimicrobialsالخاص بالمستحضرات البیطریة التي تحتوي على مادة الكولیستین مضافا  إلیھا مضادت للمیكروبات )

 عدم الموافقة على التماسات الشركات . ١١/4/2٠١9طریق الفم ، قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة بجلسة 

 

قبة * أما بالنسبة للمستحضرات المسجلة وتحت التسجیل المحتویة على مادة الكولیستین منفردة وتستخدم عن طریق الفم فإن اللجنة الفنیة لمرا

مع إعطاء مھلة ستة اشھر  EMAبناءا  على توصیات الـ النشرة المرفقةالادویة قررت الموافقة على توصیة اللجنة العلمیة بخصوص تعمیم 

 من تاریخ اللجنة للتطبیق وتوفیق الاوضاع .

 

 بخصوص المستحضرات البيطرية المحتوية علي مادتي:  10/10/2019قرار اللجنة الفنية لمراقبة الادوية بجلسة 

 

Streptomycin + Dihydrostreptomycin Sulphate (Injection) * 

 

قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة إلغاء المستحضرات تحت التسجیل وعدم الموافقة على إستقبال مستحضرات جدیدة وعدم الموافقة على -

إعادة تسجیل المستحضرات المسجلة التى تحتوى على هذه التركیبة فى صورة حقن وذلك إستنادا لقرار اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة 

 ورد قسم الیقظة الدوائیة  5/١١/2٠١8و  8/7/2٠١9ضافات الأعلاف بجلستیھا فى البیطریة وإ

 الخاص بالمستحضرات البيطرية التى تحتوى على مادة : 31/3/2022 الصادر بجلسة ةقرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوي

Enrofloxacin* 

المقدمة للتسجیل  Enrofloxacin على مادة علي تسجل المستحضرات البیطریه المحتویه  ةقررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة الموافق -

 للتصدیر فقط مع مطابقة البیانات العلمیة للمستحضر بالبیانات العلمیة للمستحضر المرجعى. 
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 تحتوى على مادة :الخاص بالمستحضرات البيطرية التى  14/4/2022 الصادر بجلسة ةقرار اللجنة الفنية لمراقبة الأدوي 

*Cefaquinome (as Sulphate) 4.5% W/V 

تسجیل ستكمال إجراءات جدیدة وعدم الموافقة على إبیطریة عدم الموافقة على إستقبال مستحضرات  قررت اللجنة الفنیة لمراقبة الأدویة -

 Powder and solvent for solution forبالشكل الصیدلى على هذه التركیبة  المحتویة بیطریة تحت التسجیلالمستحضرات ال

  injection 28/2/2٠22فى قرار اللجنة العلمیة المتخصصة للأدویة البیطریة وإضافات الأعلاف بناء  على وذلك 

 

 : توصية اللجنة العلمية المتخصصة للأدوية البيطرية وإضافات الأعلاف بخصوص المادة الحاملة المستخدمة فى المستحضرات البيطرية

 

فى المستحضرات البیطریة التى تذاب فى الماء  لعلاج الأمراض الحیوانیة والداجنة  sucroseتأكیدا لقرار اللجنة السابق بعدم إستخدام الـ -

دون غیرها وذلك حرصا على سلامة المستحضر والحیوان  اللاكتوزفإن اللجنة ترى ضرورة أن تكون المادة السكریة المستخدمة هى 

 المعالج .
 


