
 

 

 

 السلام عليكم ورحمة الله وبركاته

هرررررررررررررررر(،   ررهر      خطهب 19/5/1445ويهريخ ) (45102280)رةم بتلقيهه خطهب اياهد الغرف السررديدية   ويف دكم،  تهديكم غرفة الشرررة ة يب ت يا هتهه

ين خطير  نت جة للاسررررررررررررت دا   المتضرررررررررررروث اختوه  خدوي يخطهء دوا  ة ةد ي هررررررررررررررررررررررررر(، 15/5/1445ع( ويهريخ)/14043اله ئة الدهمة للغذاء والدواء رةم)

كة خق التسررييق للوسررتاضررراد الةرر د ن ة    الشرررتهد مهل، عل ه يجت عل(Vinca Alkaloidsج ة )يعة لدلا للوسررتاضررراد الدوا  ة مث ا  والخهبئ  

 يلي: يعلاه ا لتزا  بوهج ة المشهر  ليهه ة الدلا عيية عل  ا  وي ا حت

 للدبي  كوه يلي: ذير واضح بهللغة الإنجليزية عل  الغلاف الخهرجي والداخلي ضهفة يا -1

“FOR INTRAVENOUS USE ONLY – FATAL IF GIVEN BY OTHER ROUTES”. 

 ل مه يلي:للوستاضراد لتشوSummary of Product Characteristic( SPCين )ووهرسين الصح ليجهة لياديث النشراد الم -2

اضررررير  قة التيم بطر ه( ويزويدInfusion minibagsيد )للتسرررررريت الير حهل ل   هس ا  سرررررت دا  يك  Sectionييج ه الموهرسرررررين الصرررررحين  ي  -

 .(Intrathecal administrationشيتي )( لتفهدي است دامهه الخهبئ بهلحقث داخل الن هع الSyringesعيضه عث است دا  الحقث )

الترررررررهل رررررررة  ي  ضررررررررررررررررررر  - ال ولرررررررة   section 4.2  :“To reduce the potential for fatal medication errors due to incorrect route ofهفرررررررة 

administration, [Product Name] injection should be diluted in a flexible plastic container and prominently labeled as 

indicated – “FOR INTRAVENOUS USE ONLY FATAL IF GIVEN BY OTHER ROUTES”. 

ضرررررررراد داخل الن هع الشررررررريتي  ي ذير مث خقث المسرررررررتاث اليريدي والتاث بريق الحقسرررررررتاضرررررررراد ع  الماالتأك د عل  ضررررررررور  اسرررررررت د -

section 4.2,4.3, AND 4.4. 

سرتاضرراد  سرت دا  المللتأك د عل  ضررور  ا  Product information Leaflet (PIL) ي النشرر  الداخل ة الميجهة للور ر     section 2.3ياديث   -3

 داخل الن هع الشيتي.والتاذير مث خقث المستاضراد ث بريق الحقث اليريدي ع

عل  المسرررررررررررتاضرررررررررررراد المقدمة  و م  ه يلز  التق د بهلتدكو  ، 2024ييل ي مث عه    المتطلبهد المذتير  يعلاه ةبل  رررررررررررهر  تم اسرررررررررررت فهءيوخ ث سررررررررررر

  قدمة لطلت رخةة التس  ل.للتس  ل والم

 

 وتقبلوا خالص التحية والتقدير  

 


