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 مع تحيات قطاع التنظيم الصحي  

  عبوزارة الصحة ووقاية المجتم  

 جميع المنشآت الصحية  :إلى

  جميع ممارسي الرعاية الصحية      

To : All Healthcare Facilities 

        All Healthcare Professionals 

من  تشغيلتينالموضوع:   سحب طوعي من الشركة المنتجة ل

 مستحضر صيدلاني

Subject:   Voluntary manufacturer Recall of 2 lots of 

Pharmaceutical Product 

 Saizen® 8 mg/ml solution for injection (12 mg) somatropin, pack of 1 اسم المنتج:

cartridge 

Product Name: 

 :Merck Serono Limited UK Company Name الشركة المصنعة:

  .Lot No       رقم التشغيلة

AU029936 

AU030526 

الوضع القانوني 

 الوزارة للمنتج في
 Registered مسجل

Product Status in 

MOHAP:  

 Growth hormone Indication هرمون نمو  دواعي الاستخدام

 :Merck Serono Limited UK Source of  Recall السحب: مصدر

السحب:سبب   

وجود مشكلة فنية في شركة المصنعة بسبب السحب طوعي من 

بواسطة جهاز  ةالحقنرفض مما قد يؤدي الى ، (cartridges) ملصقات 

Easypod ®.وعليه تأخير في علاج المرضى 

Reason for Recall: 

Voluntary recall by manufacturer due to technical issue for 

cartridges’ labels resulted in rejection of the cartridge by the 

Easypod® device which may lead to missed injections hence, 

delaying patient treatment 

 التوصيات:

للمنتج  تينالمذكور تينتشغيلسحب ال المصنعةعلى الشركة اولا : 
 أعلاه من القطاعين العام والخاص.

وصف او صرف عدم  الصحيةعلى جميع ممارسي الرعاية ثانيا: 
 للمنتج أعلاه. تينالمذكور تينالتشغيل

 تينالمذكور تينتشغيلعلى جميع الصيدليات التوقف عن صرف الثالثا: 
 للمورد. ماأعلاه وإعادتهللمنتج 

Recommendation: 

First: The manufacturer to withdraw the above-mentioned 

lots of the product from the public and private health sectors. 

Second: All health care practitioners not to prescribe or 

dispense the above-mentioned lots of the product. 

Third: All pharmacies must stop dispensing the above-

mentioned lots of the product and return it to the supplier. 

للإبلاغ عن الآثار 

  للدواء الجانبية

http://www.mohap.gov.ae/ar/services/Pages/406.aspx 

UAE  RADR Smart Application           
Report adverse 

reaction 

لجميع 

 الاستفسارات
pv@mohap.gov.ae For All Enquiries 

كمحتوى للنشر  صوغير مخصهذا التعميم للإجراءات التنظيمية 

                           الإعلامي
This circular is for regulatory procedures& should not be 

used for media publication 
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