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"الغذاء والدواء" تعلّق تسجيل مستحضر (Proton) وتسحبه لعدم تكافئه حيوياً مع المستحضر المرجعي

المصدر: الهيئة العامة للغذاء والدواء
تاريخ النشر: 12 مارس 2021

PROTON 40MG E.C أصــدرت الهيئــة العامــة للغــذاء والــدواء قــرارا بتعليــق تســجيل وســحب مســتحضر
 TABLET
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.و 135-212-01 المسجل بالهيئة برقمي تسجيل 01-212-134

 

PROTON 20MG E.C كمـــا قـــررت الهيئـــة العامـــة للغـــذاء والـــدواء تعليـــق تســـجيل وســـحب مســـتحضر
TABLET

 .برقمي التسجيل 188-212-03 و 03-212-187

 

وأوضحــــت "الغــــذاء والــــدواء" أن المســــتحضرين مــــن إنتــــاج الشركــــة الســــعودية للصــــناعات الدوائيــــة
وتم سحب وتعليق تسجيل المستحضرين لعدم تكافئها حيوياً مع ،(SPIMACO) والمستلزمات الطبية

.المستحضر المرجعي

 

وخاطبت الهيئة الجهات الصحية لسحب المستحضر حال توفره لديهم، كما خاطبت الشركة لسحبه
.من جميع الجهات المستفيدة، ودعت مستخدمي الدواء إلى مراجعة أطبائهم

 

وجـــاء تعميـــم الهيئـــة بنـــاءً علـــى قـــرار لجنـــة تســـجيل شركـــات ومصـــانع الأدويـــة ومنتجـــاتها بالهيئـــة
.القاضي بتعليق تسجيل وسحب المستحضر sfda/42/رقم 18/1061


