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   غغ غغدمغغ غغا و ا   الغغ  ا غغة 
د مغغاغغ غغتمغغة الغغرغغدمغغاع الغغ   بغغةغغيغغة  غغظغغسغغلخ

  
د
د   ي و غغغت غغغوخ الغغغلغغغ غغغد والغغغت غغغ   غغغ  الغغغرا غغغبغغغلخ والإصغغغال الغغغ  او 

   عمغ  
  الملالاع المرتلفة ال  

د
التصتل إلى المعلتماع الا مة  

 ب ا الت ا  . 

غلأغاع ا  غاغ غيغة  شادي لتغسغلغيغ  الت  د أيديكم الدلي  الاسو  نضع بلخ

غو  والضغغتابغغ   غ اد ا دويغغة الغغبغغيغغطغغريغغة الغغلي يغغتغغضغغمغغ  الت  واسغغتغغوخ

والإ راءاع الا مة والتثائق المطلوبة لغلغظغ غتل  غ  الغمغتا غ غاع 

  هلا الملال. 
د
اخيص الا مة لاستثما     والو 

 

 وزير الزراعة والإصلاح الزراع    

 المهندس محمد حسان قطنا 
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 الهدف من الدليل

و   تسعى و ا   ال  ا ة والإصال ال  او  إلى  طوير  طاع الور

د   ديم خدماع الر اية البيطرية  الظيتانية م  خال  ظسلخ

د متطلبا  ا م  ا دوية البيطرية والمستل ماع ا خرىي  و أملخ

ي و ياد  الر ابة    
ً
د نت ية ا دوية الماتلة مظليا و ظسلخ

و طوير صاا ة ا دوية و ق  ا دوية لضمان  تد  ا و عاليت اي

المعايوخ الدوليةي مما يتطلب وضع المعايوخ والإ راءاع الا مة 

  هلا الملال. لللك  م ا داد هلا الدلي  ب دف التعريف 
 د

لأاع  و  والإ راءاع الا مة والمطلوبة م  الت  بالت 

  هلا الملال ونت  هله 
والمستت دي  والمستثمري   د

  متااول م و يسوخ  مل م ضم  هلا الإطا . 
 المعلتماع لتكتن  د
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  الغغغاغغغاظغغغم لغغغتغغغداول و غغغلغغغا   الغغغمغغغتاد :0224:لغغغعغغغا :13/1::الغغغ غغغانغغغتن   غغغم

الغغكغغيغغمغغاويغغة والغغظغغيغغويغغة الغغرغغاصغغة بغغت غغايغغة ومغغعغغالغغلغغة و غغةغغليغغة الغغظغغيغغتان 

يعى    م
 .:0235:لعا  :10/1::و عديله بالمرست  التت 

  و غعغلغيغمغا غه الغتغاغفغيغليغة ال غاد   بغالغ غرا   0239::لعا :19:1:ال انتن   م

 :.:0202:لعا :192:1:  م 

    غيغغعى    غغم غ
الغغرغغاه بغغمغغ غغا  و ا    0227  لغغعغغا   33الغغمغغرسغغت  الغغتغغت 

 .  ال  ا ة الإصال ال  او 

   ال غغغاد   غغغ  و ا    /023/13310 غغغا يغغغغغغغ   : ع1000:الغغغ غغغرا    غغغم

 .  ال  ا ة والإصال ال  او 

  02031917:ع  ا يغغغغ  :1322:1:ال را    م: 

ن الناظمة  القوانير
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كات الاجنبية  وط ومتطلبات تسجيل الشر شر

ات البيطرية  وتسجيل واعتماد المستحضن

  الاجنبية



7 

 

 

كات المنتجة  ات لتسجيل الشر لمستحضن
 الدوائية أو اللقاحات البيطرية 

كة المغاغتغلغة مغرخغص  .:3 د أن الت    بلد المنشأ  بلخ
ش اد  صاد   م  السلطاع المرت ة  د

خيص و غا يغرغه وم غد غة    بلد المنشأ يلكر  ي ا   م الو 
ل ا بت نيع ا دوية البيطرية  د

  بلد المغنغشغأ أو مغ  يغمغثغلغ غا مغو  غمغة إلى الغلغةغة 
 م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

ً
أصتلا

 .:العربية م   ب   ر مان مظلف

صاد      المؤسساع الغدولغيغة الغمغرغتغ غة أو :(GMP):ش اد  مما سة الت نيع الليد .:0

 مغ  
ً
  بغلغد الغمغنغشغأ م غد غة أصغتلا

السلطاع الظكتمية المسؤولة    مرا بة المعغمغ   د

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا مغو  غمغة إلى الغلغةغة الغعغربغيغة مغ  
البعثة الدبلتماسية الست ية  د

 .: ب   ر مان مظلف

 
ا
كة المنتجة بتقققد قم  قلق  لىقو  رة وزارة القزراعقة الإصقلاح  -أول يتم تسجيل الشر

  
 بالآت 

ً
   الزراع  مديرية الدواء البيطري مرفقا

قات القدوائقيقة أو القلقققاحقات القبقيقطقريقة مقن القنقاحقيقة الق قنقيقة  يتم تسجقيقل القمقسقتقحقضن

 .
ا
كات المنتجة لها أصول   البيطرية بعد تسجيل الشر
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:Qualification:Document:for:veterinaryاستما    تصيف )اسغتغمغا    غأهغيغ  .:2

vaccine:producing:manufactures): غلأغغاع الغغمغ غغاغعغغة لغغلغ غغاحغاع الغبغغيغطغغريغغة لغلغغت 

  بلد المنشأ وم  البعثة الدبلتماسغيغة 
   ي م د ة أصتلا م  السلطاع المرت ة  د

  بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ أو مغغ  يغغمغغثغغلغغ غغا مغغو  غغمغغة إلى الغغلغغةغغة الغغعغغربغغيغغة مغغ   غغبغغ   غغر غغمغغان 
السغغت يغغة  د

 .:مظلف

غاع  .:4   بغلغد الغمغنغشغأ  غتغضغمغ  مغعغلغتمغاع  غ  أهغم الغمغسغتغظغضد
كة  د وثي ة صاد      الت 

  
  بلد المنشأ و ق الآت 

كة والمسللة  د    نتل ا الت 
  :الدوائية ال  

-   
 .:الاسم التلا ي للمستظضد وشكله ال يدلاتد

كيب )المتاد الفعالة ولأميا  ا( -  .:الو 

 .:الاستطباب -

  بلد المنشأ -
 .:  م التسلي  و ا يره  د

 .:أسماء الدول المسل   ي ا -

د  .:5 غكغة الغرا غبغة بغالغتغسغلغيغ  و غ  نغفغ غتغ غا حسغب الغ غتانغلخ أن يتم الكشف  غ  وا غع الت 

  :والان مة الاا ل  م   ب  للاة  اية م مت ا

 .:الكشف    مدى  تا ر معايوخ ومتطلباع اللتد  -

كةا -   الت 
 .:لاطاع    خطت  الإنتاج المت تد   د

   غغطغغغويغغر  غغبغغغادل  -
  يغغمغغغكغغ  أن تسغغغ غغم  د

الاطغغاع  غغ  أهغغم ا بغغظغغات والغغد اسغغغاع الغغغ  
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ً
قوط الآةقيقة دون القحقاجقة رة  -ثانيا كة أو أحد فروعها وفق  الشر  جوز تسجيل الشر

  الكشف عليها: 

    المت ع ا   أو الفرع م   ب  للاة  اية مرت ة .:3
ً
 .: م إ راء الكشف ساب ا

  بغلغد الغمغنغشغأ يغفغيغد أنغ غا  .:0
 مغ  الغلغ غاع الغمغعغاغيغة  د

ً
كة ا   م غد غا   ديم إ را  م  الت 

  مغت غع الغتغ غنغيغغع الغمغطغلغغتب تسغلغيغلغغه 
غاع  د مسغؤولغة  غ  مغغعغايغوخ  غتد  الغمغسغتغظغغضد

   د  و  ب  لي ا
 :.:التابع ل اي و   التبعاع المالية والإدا ية ال  

غكغة ا   أو الغفغرع  .:2   بغلغد الغمغنغشغأ )لغلغت 
  ديم ش اد  صاد   م  السلطاع المرت غة  د

  بغلغغد 
د أن مغت غع الغتغ غنغغيغع مغرخغص لغتغغ غنغيغع ا دويغة الغبغغيغطغريغة  د حسغب الغظغال(  غبغلخ

 مغ  الغبغعغثغة الغدبغلغتمغاسغيغة 
ً
خيص و غا يغرغه وم غد غة أصغتلا المنشأ يلكر  ي ا   م الو 

  بغلغد الغمغنغشغأ أو مغ  يغمغثغلغ غا مغو  غمغة إلى الغلغةغة الغعغربغيغة مغ   غبغ   غر غمغان 
الست يغة  د

 .:مظلف

:Qualification:Document:for:veterinaryاستما    تصيف )استما    أهي  .:4

vaccine:producing:manufactures لأاع الغمغ غاغعغة لغلغ غاحغاع الغبغيغطغريغة ( للت 

  بغغغلغغغد الغغغمغغغنغغغشغغغأ ومغغغ  الغغغبغغغعغغغثغغغة 
 غغغ غغغ ي م غغغد غغغة أصغغغتلا مغغغ  السغغغلغغغطغغغاع الغغغمغغغرغغغتغغغ غغغة  د

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا مو  مة إلى اللةغة الغعغربغيغة مغ   غبغ  
الدبلتماسية الست ية  د

 .: ر مان مظلف
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غاع  .:5   بلد المنشأ  تضغمغ  مغعغلغتمغاع  غ  أهغم الغمغسغتغظغضد

كة  د وثي ة صاد      الت 

  
  بلد المنشأ و ق الآت 

كة والمسللة  د    نتل ا الت 
  :الدوائية ال  

-   
 .:الاسم التلا ي للمستظضد وشكله ال يدلاتد

كيب )المتاد الفعالة ولأميا  ا( -  .:الو 

 .:الاستطباب -

  بلد المنشأ -
 .:  م التسلي  و ا يره  د

 .:أسماء الدول المسل   ي ا -

  ديم وثي ة  ثب  مطاب غة مغت غع الغتغ غنغيغع الغلغديغد لغمغعغايغوخ ومغمغا سغاع الغتغ غنغيغع : .:6

صغاد    غ  الغمغؤسغسغاع الغدولغيغة الغمغرغتغ غة أو السغلغطغاع الغظغكغتمغيغة :GMP:اللغيغد

غكغة ا   أو الغفغرع حسغب الغظغال(    بغلغد الغمغنغشغأ )لغلغت 
المسؤولة    مرا بة المعغمغ   د

  بلد المغنغشغأ مغو  غمغة 
م د ة أصتلا م  البعثة الدبلتماسية الست ية أو م  يمثل ا  د

 إلى اللةة العربية م   ب   ر مان مظلف. 

ي أمغا إذا  : .:7  إحداهغا مغ  دول الا غظغاد الاو تر 
د   دولتلخ

وثي ة  ثب  أن المعم  مسل   د

  إحغدى دول الا غظغاد الاو تر  يغكغتغةد بغتثغيغ غة صغاد    غ  بغلغد الغمغنغشغأ 
لأان المعغمغ   د

    م د ة م  السلطاع الرسمية المرت غة ومغ  الغبغعغثغة الغدبغلغتمغاسغيغة السغت يغة 

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا أو   ديم كتاب صاد     هيئة الدواء والغةغلاء ا مغريغكغيغة 
 د

FDA  يفيد ان المعم  يطبق معايوخ الت نيع الليدGMP:. 
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كة .:3  :.:وثي ة  تضم  التا ع اللديد للت 

  المت ع .:0
كة لم يرا  ه  ةيوخ  د  .:أن التةيوخ الظاص  للت 

  المتاصفاع .:2
اع نفس ا دون  ةيوخ  د كة   ت  بإنتاج المستظضد  .:أن الت 

غكغغة صغغاد    غغ  :(GMP):شغغ غغاد  مغغمغغا سغغة الغغتغغ غغنغغيغغع الغغلغغيغغد: .:4 غ بغغالاسغغم الغغلغغديغغد لغغلغغت 

المؤسساع الدولية المرت ة أو السلطاع الظكتمية المسؤولة    مرا بة المعم  

  بغلغد الغمغنغشغأ أو مغ  
  بلد المنشأ م د ة أصتلا م  البعثة الدبلتماسية السغت يغة  د

 د

 .:يمثل ا

 
ً
 عقدا مقوققعقهقا  -ثالثا

ا
كقة مسقجقلقة لقديقنقا أصقول   واقق  شر

ن
  حال حدوث أي ةغيير ف

ن
ف

جقمقة    بلد المنشأ مقي 
ن
يتم ةقد م الوثائ  الآةية مصدقة من السلطات المختصة ف

   رة اللغة العربية من قبل ةرجمان محلف

ن وجققود ةققزويققر بققالققوثققائقق  الققخققاصققة  قكققة الأ  أو القق ققرز ررا ةققبققير ق  ققلققسن تسققجققيققل الشر

  بتسجيلها. 
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 و ق الظالة  أ.  
ً
د أصتلا كة الماتلة والمراد الت نيع لدي ا مسللتلخ  ” أن  كتن الت 

ً
“ أولا

اع البيطرية.  لأاع الماتلة للمستظضد  م  دلي  تسلي  الت 

د )خغغطغغت  الإنغتغغاجب.    يغغبغغلخ
ً
 – أن يغغتغغم  غغ غغديغغم صغغت    غ   غغ غغد الغغتغغ غغنغغيغغع م غد  أصغغتلا

اع المراد   نيع ا  مسؤولية اللتد (.  – المستظضد

كة الرا بغة  ج.   كة ال انعة ل الح الت  يلب أن يكتب    ل ا ة المستظضد اسم الت 

  الت نيع
 .: د

غكغغة الغغمغغراد الغغتغغ غغنغغيغغع لغغديغغ غغا  غغوخ مسغغلغغلغغة يغغطغغلغغب إضغغا غغة لغغلغغبغغاغغتد  د.   غ   حغغال لأغغانغغ  الت 
 د

مغغ  الغغظغغالغغة :151::د( إ غغراء كشغغف  غغ  مغغت غغع الغغتغغ غغنغغيغغع حسغغب الغغبغغاغغد – السغغابغغ غغة )ج

 ” 
ً
اع البيطرية“  أولا لأاع الماتلة للمستظضد ي و  ديغم شغ غاد  م  دلي  تسلي  الت 

 مغ  (GMP رخيص المعم  ووثي ة مما سغاع الغتغ غنغيغع الغلغيغد 
ً
د أصغتلا ( م غد غتغلخ

  بغلغد الغمغنغشغأ 
الل اع المعايغة  د

ومغغغغ  الغغغغبغغغغعغغغغثغغغغة الغغغغدبغغغغلغغغغتمغغغغاسغغغغيغغغغة 

السغت يغة أو مغ  يغمغثغلغ غا مغو  غمغغة  

إلى الغغغغلغغغغةغغغغة الغغغغعغغغغربغغغغيغغغغة مغغغغ   غغغغبغغغغ  

 .: ر مان مظلف

قات القبقيقطقريقة القققيقا  بقالقتقصقنقيق   كة أجنبية منتجقة لقلقمقسقتقحقضن   حال رغبت شر
ن
ف

وط الآةية:  اةها وف  الشر كة منتجة ألىرى  كون تسجيل مستحضن   لدى شر
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ات الدوائية أو اتسجيل  لمستحضن
 اللقاحات البيطرية 

ات الدوائية والقلقققاحقات القبقيقطقريقة بقتقققد قم  قلق  لىقو  مقن  يتم تسجيل المستحضن

  سورية أو من ة وضه بذلك رة وزارة الزراعة الإصلاح القزراع  
ن
كة ف  –قبل وكيل الشر

 :  
 بالآت 

ً
  مديرية الدواء البيطري مرفقا

:  -أ  و غغق ا نغغمغغتذج الغغمغغعغغتغغمغغد مغغ   غغبغغ  مغغاغغ غغمغغة ال غغظغغة شهادة تسجيل مستحضن

العالمية أو و ق ا نمتذج المعتمد م   ب  مديرية الدواء الغبغيغطغري أو و غق ا نغمغتذج 

  نمتذج مغديغريغة الغدواء 
يطة أن يتضم  البياناع المطلوبة  د   بلد المنشأ ش 

المعتمد  د

  بغلغد الغمغنغشغأ و غكغتن 
غ مسغلغ  وم غاغع واسغتغرغد   د البيغطغريي  غثغبغ  أن الغمغسغتغظغضد

  بغلغد ::صاد      السلطاع الغمغرغتغ غة
وم غد غة مغ  الغبغعغثغة الغدبغلغتمغاسغيغة السغت يغة  د

 .:المنشأ أو م  يمثل ا

بغغالغنغغسغبغغة لغغلغغ غاحغغاع  غغيغمغغكغ  الاسغغتغعغغاضغة  غ  شغغ غاد  الغبغغيغع الغظغغر  شغ غغاد   غغثغبغغ  أن  -

  بغلغد الغمغنغشغأ 
الل ال مسمول   نيعه ولك  لا يسترد   سبغب  غد  و غتد الغمغر   د

 .
ً
 م د ة أصتلا
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:  -ب   
يغغة أو الغغعغغربغغيغغة مغغع ملف فنن د د باللةة الانغغكغغلغغوخ    المستظضد أو الل ال    نسرتلخ

CD: ا هي ويتضم   :يظتتي    بياناع خاصة بالمستظضد أو الل ال البيطري و أثوخ

  
 محتويات الملف ال نن

غغ بغغالغغتغغفغغ غغيغغ  و غغاغغاويغغ  الغغمغغرا غغ  الغغفغغر غغيغغة  اسققم الققمققعققمققل و غغاغغتانغغه الغغرئغغيغغو 

 .:التابعة إن و دع

  والغغتغغعغغبغغئغغة  الاسققم الققتققجققاري
غ أو الغغلغغ غغال والشغغكغغ  ال غغيغغدلاتد غ لغغلغغمغغسغغتغغظغغضد

كيب ونسب المكتناع  والو 

  
   بيان ةركي  المستحضن وف  الآت 

  و غق   :المتاد الفعالة -
  وحد  التعبئة )الاسم الكيميغاتي

الاسم والكمية  د

 دسا وخ الادوية العالمية(. 

الاسغم والغكغمغيغة و غق الغدسغا غوخ والغمغر غعغيغاع   :الستا اع الغمغسغتغعغمغلغة -

الدولية للأدويةي بما  ي ا الملتناع والغمغاغ غكغاع والغعغطغت اع والغمغتاد 

 .:الظا  ة وب ية المضا اع

1 

2 

3 

كة  ريقة ةحضير   .:المستظضد المتبعة م   ب  الت 
4 
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 ةاب  محتويات الملف ال نن

غكغغة الغغغمغغ غغاغغعغغغة شققهققادة الققتققحققلققيققل  غ   صغغاد    غغ  الت 
  والغغغكغغيغغمغغيغغغاتي

يغغاتي د الغغفغغوخ

 .:مع طر  التظلي  المطب ة لمرا بة المستظضد  ومم ت   برا م ا

  بالتف ي مواص ات المنتج 
 .:الا اتي

   ركيب المستظضد أو الل المواص ات المواد ال عالة 
د
 .:الداخلة  

   ركيب المستظضد أو الل المواص ات السواغات 
د
 .:الداخلة  

5 

6 

7 

8 

نوع وحلم العبتاع المستعملة لغ غلا الغمغاغتغي و غعغلغيغمغاع     العبوات النهائية

 .:الترزي  والا   والظفظ
9 

 .:للمستظضد او الل ال الم د دراسة الثباةية ومدة ال عالية 
11 
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 ةاب  محتويات الملف ال نن

قة فققنققيققة  ق غكغغة  :يغغغلكغغغر  غغغيغغغ غغغانشر غ غغ – اسغغم الت  الشغغكغغغ   – اسغغم الغغمغغسغغتغغظغغضد

  
   – ال غغيغغدلاتد

كغغيغغب الغغكغغيغغمغغيغغاتي طغغر   – الغغمغغنغغشغغأ–  غغعغغلغغيغغمغغاع الغغظغغفغغظ– الغغو 

   – ودواو  الاسغتغعغمغال ومضغادا غه
 غو   السغظغبي  غ  أن :-:الغتغأثغوخ الغدواتي

غكغة إضغا غة لغةغة أخغرى إذا  يغةي ويغمغكغ  لغلغت  د د العربية والانكلغوخ  كتن باللةتلخ

   ب . 

يغغة أنمورج عن لصاقة  د د الغغعغغربغغيغغة أو الإنغغكغغلغغوخ غ بغغإحغغدى الغغلغغةغغتغغلخ غ المستظضد

غكغغة  :يغغلكغغر  غغيغغ غغا غ غغ – اسغغم الت     – اسغغم الغغمغغسغغتغغظغغضد
 – الشغغكغغ  ال غغيغغدلاتد

  
كيب الكيمياتي   غم الغت غبغة  –  ا يغغغغ  انت اء الفعغالغيغة –  ا يغغغغ  ال اع –الو 

  بغلغغد الغمغغنغغشغغأي ويغغكغغتغةد بغغالغغلغ غغا غغة  غغ غغ  إذا  
غ  د غ و  غم  غغرخغيغغص الغغمغسغغتغغظغضد

  الباد 
 المعلتماع المطلوبة  د

ً
 السابق.  33لأان   تضم  أيضا

11 

12 

   الدراسات الشيرية عن المستحضن وةتضمن

 .:التأثوخ العاجر   -

 .: ضاد( – آلية التأثوخ والمشا كة الدوائية ) آ   -

 طر  الاستعمال -

 الاستطباب واللر اع  -

13 
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 ةاب  محتويات الملف ال نن

   الدراسات الحيوية والدوائية المتضمنة

     العضوية السليمة -
 .:التأثوخ الدواتي

     العضوية المريضة.  -
 التأثوخ الدواتي

     أ     اللسم المرتلفة.  -
 التأثوخ الدواتي

 .:مد  الامت اه والاطرال والتت يغغغغع للمتاد الفعالة -

  ال  اج أو اللسم الح  )إن و دع( -
 الد اساع الظيوية  د

14 

   الدراسات السمية المتضمنة 

  للمستظضد    الظيتاناع والإنسان -
 .:التأثوخ السم  والتطاتد

  الماتلاع الظيتانية -
  للمستظضد  د

اكم وا ثر المتبة   .:الو 

15 

 16   الأبحاث العلمية حول المستحضن أو اللقاح رن وجدت
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  أو الغلغ غال الغبغيغطغري الغمغعغد ::عبوةان على الأقل كقأنقمقورج:- ج
غ الغدواتي  غ  الغمغسغتغظغضد

  حغغال لأغغانغغ  
غكغغة الغغمغغ غاغغعغغةي و د لغلغغتغسغغلغغيغ  مغغع شغغ غغاد   غغظغلغغيغغ  أصغغلغغيغة صغغاد   مغغ  الت 

ي  يكتةد بت ديم  بت   ا  ة مدون  لي ا لأا ة البغيغانغاع :5:كغ أو:5:العبتاع ليو   أ ور

غ مغع  غبغت  بغت ن  لغيغو  مغ  نغفغ   3كغغ أو 3المطلوبة )الل ا ة( الرغاصغة بغالغمغسغتغظغضد

 لأا ة البياناع المطلوبة. 
ً
 المستظضد مظكمة الإ ا  م  بلد المنشأ  تضم  أيضا

 - د
ا
  :للقاحات:بالنسبة: طل :ركره:ةقد :لما:رضافة

   الآت 

د  غغ  ا  غغ  وم غغد غغة مغغ   .:3   دولغغتغغلخ
وثغغيغغ غغة  غغثغغبغغ  أن الغغلغغ غغال مسغغلغغ   ومسغغتغغرغغد    د

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا
 .:السلطاع المرت ة وم  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

  بلد المنشأ.  .:0
 م  السلطاع المرت ة  د

ً
 ش اد   ظلي  م د ة أصتلا

كة الم اعة.  .:2   الل ال م  الت 
 وثي ة  ثب  م د  المتاد الفعالة  د

اد الغلغ غاحغاع  .:4   لغمغديغريغة ال غظغة الغظغيغتانغيغة بغالسغمغال بغاسغتغوخ
يطلب بيان الرأي الغفغ د

  مديرية الدواء البيطري. 
  اد د اسة ملف التسلي   د
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  : طل :القلاعية:الحمى:لقاح:أما- ه 
   الآت 

  ثغغات دول  غغ  ا  غغ   .:3
د  د  مغغاغغل سغغنغغتغغلخ

وثغغائغغق  غغثغغبغغ  أن الغغلغغ غغال مسغغلغغ   ومسغغتغغرغغد  

  بغلغد الغمغنغشغأ ومغ  الغبغعغثغة الغدبغلغتمغاسغيغة 
وم د ة م  السلطاع ال ظيغة الغبغيغطغريغة  د

   غرسغ   غ غا يغر وبغائغيغة 
  بلد المنشأ أو م  يمثل اي وأن  كتن مغ  الغبغلغدان الغ  

الست ية  د

 .::OIEدو ية    التضع ال ح  لدي ا إلى الما مة العالمية لل ظة الظيتانية

وثغغيغغ غغة صغغاد   مغغ  مغغرغغور مغغر غغعى   غغالغغم  مغغعغغتغغمغغد لغغدى الغغمغغاغغ غغمغغة الغغعغغالغغمغغيغغة لغغلغغ غغظغغة  .:0

 .:للظم ال ا ية  ثب   عالية وسامة ون او  الل ال OIEالظيتانية 

  بلد المنشأ.    3
 ش اد   ظلي  م د ة أصتلا م  السلطاع المرت ة  د

كة الم اعة.    4   الل ال م  الت 
 وثي ة  ثب  م د  المتاد الفعالة  د

  أو الغغلغغ غغال الغغبغغيغغطغغري 
غ الغغدواتي غ يغغلغغب أن  غغكغغتن الغغتثغغائغغق الغغمغغ غغد غغة الغغرغغاصغغة بغغالغغمغغسغغتغغظغغضد

 .:مو  مة إلى اللةة العربية م   ب   ر مان مظلف
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ات رات المنشأ النبات   :اعتماد المستحضن

 ج

  بغلغد الغمغنغشغأ م غد غة مغ  الغبغعغثغة  
ش اد  بيع حر صاد      السغلغطغاع الغمغرغتغ غة  د

  بغلغد الغمغنغشغأ أو مغ  يغمغثغلغ غا  غثغبغ  بغان هغله الغمغاد  تسغتغرغد  
الدبلتماسية السغت يغة  د
  بلد المنشأ

 .: شك  حر  د

 ب

أو مغغا يغغعغغادلغغ غغا صغغاد    غغ  الغغمغغؤسغغسغغاع :(GMP):شغغ غغاد  مغغمغغا سغغة الغغتغغ غغنغغيغغع الغغلغغيغغد 
  بلد المنشأ 

الدولية المرت ة أو السلطاع الظكتمية المسؤولة    مرا بة المعم   د
  بلد المنشأ أو م  يمثل ا. 

 م د ة أصتلا م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

 أ

غاع الغبغيغطغريغة أو   ش اد   ثب  أن المعمغ  مسغلغ  ومغرخغص لغه بغتغ غنغيغع الغمغسغتغظغضد
  بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ 

غاع الغغبغغيغغطغغريغغة الغغاغغبغغا غغيغغة صغغاد    غغ  السغغلغغطغغاع الغغمغغرغغتغغ غغة  د غ الغغمغغسغغتغغظغغضد
  بلد المنشأ أو م  يمثل ا

 .:وم د ة م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

  
ات رات المنشأ النبات     ةقد  الأوراق الثبوةية الآةية فيما  خص اعتماد المستحضن
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 ز

  ثغغات دول  غغوخ بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ :
غ مغغرخغغص بغغاسغغتغغرغغدامغغه  د غ وثغغائغغق  غغثغغبغغ  أن الغغمغغسغغتغغظغغضد

  بغلغد الغمغنغشغأ أو 
م د ة م  السلطاع المرت ة وم  البعثة الدبلتماسغيغة السغت يغة  د

 م  يمثل ا. 

 و

كغيغب      المستظضد يتضم  الو 
طغر  الاسغتغرغدا    -:دواو  الاسغتغعغمغال – ملف   د

غيغغريغغة والغغظغغ غغلغغيغغة والغغدوائغغيغغة والسغغمغغيغغة الغغمغغتغغتا غغر  لغغ غغله الغغمغغاد  الآثغغا   – والغغد اسغغاع التغ
 .:اللان ية

 هـ

غكغة  غثغبغ  بغان الغمغركغب الغمغسغتغرغلغص مغ  الغاغبغاع خغال مغ  الغ غرمغتنغاع  وثي ة م  الت 
والمتاد الكيميائية والماتلاع الظغيغتانغيغة والإضغا غاع ال غاغا غيغة و غوخ ضغا  بغالإنسغان 

 .:والظيتان والبيئة

 د
 بت ان م  المستظضد  غ  ا  غ   غر غق مغع شغ غاد   غظغلغيغ  أصغلغيغة وطغر  الغتغظغلغيغ  

كة الم اعة  .:صاد   م  الت 

جقمقة رة القلقغقة القعقربقيقة مقن ققبقل   مقي 
ً
 جق  أن ةقكقون القوثقائق  القثقبقوةقيقة القمقذكقورة لىنق قا

   ةرجمان محلف
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    بغلغد الغمغنغشغأ م غد غة أصغتلا  
ش اد  بغيغع حغر صغاد    غ  السغلغطغاع الغمغرغتغ غة  د

  بلد المنشأ
 .: ثب  بان هله الماد  تسترد   شك  حر  د

  غ د    ا       لأغ  مسغتغظغضد كة مع  بت لخ ش اد   ظلي  أصلية صاد      الت 

اع الدوائية والل احاع البيطرية .   و ق الباد )ج( م    ر  تسلي  المستظضد

  كل لىمس سنوات بتقد م: 
ات رات المنشأ النبات    يتم ةجد د اعتماد المستحضن

   
 
ات رات المنشأ النبات   ةجد د اعتماد المستحضن
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غ و غغق ا نغغمغغتذج الغغمغغعغغتغغمغغد مغغ   غغبغغ  مغغاغغ غغمغغة ال غغظغغة  أ.     غ شغغ غغاد  تسغغلغغيغغ  مسغغتغغظغغضد

الغغعغغالغغمغغيغغة أو و غغق ا نغغمغغتذج الغغمغغعغغتغغمغغد مغغ   غغبغغ  مغغديغغريغغة الغغدواء الغغبغغيغغطغغري أو و غغق 

  نغمغتذج 
يطة أن يتضم  البيغانغاع الغمغطغلغوبغة  د   بلد المنشأ ش 

ا نمتذج المعتمد  د

  بغلغد الغمغنغشغأ 
غ م غاغع واسغتغرغد   د مديرية الدواء البيطريي  غثغبغ  أن الغمغسغتغظغضد

و غكغغتن صغاد    غغ  السغغلغغطغاع الغغمغرغغتغغ غة أو م غد غغة مغاغغ غغا وم غغد غغة مغغ  الغبغغعغغثغغة 

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا
 .:الدبلتماسية الست ية  د

بالنسبة لل احاع  يمك  الاستعاضة    ش اد  البيع الظر  ش اد   ثبغ  أن الغلغ غال 

  بلد المنشأ م د ة 
مسمول   نيعه ولك  لا يسترد   سبب  د  و تد المر   د

 .:أصتلا

كة الم اعة مع  بت ان    ا  غ   غ  لأغ  :ب.   ش اد   ظلي  أصلية صاد      الت 

غاع الغدوائغيغة والغلغ غاحغاع  مستظضد و ق الباد )ج( م    ر  تسغلغيغ  الغمغسغتغظغضد

 البيطرية. 

قات القدوائقيقة والقلقققاحقات القبقيقطقريقة كقل لىقمقس  يتقم ةقجقد قد تسقجقيقل القمقسقتقحقضن

  سنوات على أن يرف  م   ل  التسجيل الوثائ  الآةية: 

ات الدوائية واللقاحات البيطرية    ةجد د تسجيل المستحضن
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  حغغغغال الغغغغر غغغغبغغغغة بغغغغإضغغغغا غغغغة  غغغغبغغغغتاع بغغغغأحغغغغلغغغغا   غغغغديغغغغد  
 د

غ بغيغطغري    أو ل ال مسل  أو أي مسغتغظغضد
لمستظضد دواتي

د  غغ  ا  غغ  بغغا حغغلغغا   آخغغر مغغعغغتغغمغغدي يغغتغغم  غغ غغديغغم  غغبغغت غغلخ

غاع   للباد  ج  م    ر  تسغلغيغ  الغمغسغتغظغضد
ً
اللديد  و  ا

الغدوائغغيغغة والغغلغغ غغاحغاع الغغبغغيغطغغريغغة. بغغالإضغغا غغة لشغغ غغاد   غظغغلغغيغغ  

كة الم اعة ومم ت    أصلية ل له العبتاع صاد      الت 

برا م اي لد است ا والمتا  ة  لي ا م   ب  مغديغريغة الغدواء 

 البيطري. 

غغاع  غ اد بغغغعغغغ  الغغغمغغغسغغغتغغغظغغغضد يغغغلغغغت  تسغغغلغغغيغغغ  واسغغغتغغغوخ

والغغغلغغغ غغغاحغغغاع الغغغبغغغيغغغطغغغريغغغة الغغغاغغغت غغغيغغغة الغغغرغغغاصغغغة بغغغمغغغعغغغالغغغلغغغة 

غاع    حكا  تسلي  الغمغسغتغظغضد
ً
حيتاناع معياة خا ا

غو   بغغعغغد مغغتا غغ غغة  غ   غغاغغد الضد
ً
غلأغغاع الغغمغغلكغغت   آنغغفغغا غ والت 

الللاة الفاية للدواء البيطري وبكمية ونت ية  تغاغاسغب 

 مع حا ة الطلب وخ تصيته. 
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يغغا الضغغا    .:3    ضغغاف لغغمغغاغغع نغغمغغت و غغكغغاثغغر الغغبغغكغغو 
مسغغا غغداع الغغاغغمغغت الغغظغغيغغويغغة الغغ  

وبيت يك والسيبيت يغك(. ومغظغفغ اع الغاغمغت )مغثغال  والممرضة )مثال  ا ا: الور
ي يت يك   المظمضاع(.  –منشطاع الماا ة  –الفيتت ينيك  – ا ا: الور

 الرمائر وا نزيماع.  .:0

المتاد الظا  ة ومضغاداع ا  سغد  ومضغاداع الغفغطغت  والسغمغت  الغفغطغريغة  .:2
   ضغغاف الى الغغمغغتاد 

ومغغظغغسغغاغغاع الامغغتغغ غغاه ومغغظغغسغغاغغاع  غغتد  الغغعغغلغغف الغغ  
ب  .:العلفية أو مياه الت 

غاع الغظغاويغة  غ  الغفغيغتغامغيغاغاع أو ا حغمغا  الامغيغنغيغة أو ا مغال  .:4 المستظغضد
ي الم اعة    شغكغ  مغظغالغيغ  سغائغلغة أو مغعغلغ غة أو 

ً
المعدنية أو ملتمعة معا

  صاا ة الادوية البيطرية
   دخ   د

 .:مستظلباعي وكللك ال  

غاع الغظغاويغة  غ  الغفغيغتغامغيغاغاع أو ا حغمغا  الامغيغنغيغة أو ا مغال  .:5 المستظغضد
   غعغو لغلغظغيغتان 

ي الم اعة    شغكغ  بغتد   والغ  
ً
المعدنية أو ملتمعة معا

  صاا ة الادوية البيطرية
   دخ   د

 :::.:بعد حل ا بالماءي وكللك ال  

  تسترد  لأمط راع ومع ماع لغلغعغلغف  .:6
المتاد ال  

ب  .:أو مياه الت 

ب للحيوانات     ةضاف رة المواد العل ية ومياه الشر
ات البيطرية الن  المستحضن  
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  بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ  غغثغغبغغ  أن الغغمغغعغغمغغ  مغغرخغغص لغغه  .:3
شغغ غغاد  صغغاد    غغ  السغغلغغطغغاع الغغمغغرغغتغغ غغة  د

  بلد المغنغشغأ أو 
بت نيع المتاد الملكت   أ اه م د ة م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

 .:م  يمثل ا

أو ما يغعغادلغ غا صغاد   :(GMP:– ISO:9223:– EC:-:FamIQ.S):إحدى ش اداع اللتد  .:0
   المؤسساع الدولية المرت ة أو السلطاع الظكتمية المسؤولة    مرا بة الغمغعغمغ  

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا
  بلد المنشأ م د ة م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

 .: د

  بلد المنغشغأ م غد غة أصغتلا  غثغبغ  بغأن  .:2
ش اد  بيع حر صاد      السلطاع المرت ة  د

  بغلغد 
  بلد المنشأ م د ة م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

الماد  تسترد   شك  حر  د
 :.:المنشأ أو م  يمثل ا

غاع الغدوائغيغة  .:4  بت ان    ا    م  الماد  و ق الباد )ج( مغ   غ غر  تسغلغيغ  الغمغسغتغظغضد
غكغغة الغغمغغ غغاغغعغغة  غ والغغلغغ غغاحغغاع الغغبغغيغغطغغريغغة مغغر غغ غغة مغغع شغغ غغاد   غغظغغلغغيغغ  أصغغلغغيغغة صغغاد    غغ  الت 

 .:بالإضا ة إلى طر  التظلي 

  بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ  غغثغغبغغ  أن الغغرغغمغغائغغر  .:5
وثغغيغغ غغة م غغد غغة أصغغتلا مغغ  السغغلغغطغغاع الغغمغغرغغتغغ غغة  د

وا نغغزيغغمغغاع ومسغغا غغداع الغغاغغمغغت الغغظغغيغغويغغة الغغمغغسغغتغغرغغدمغغة لغغيغغ  لغغ غغا أثغغر ضغغا   غغ  الإنسغغان 
 .:والظيتان والبيئة

 مغغ  السغغلغغطغغاع الغغمغغرغغتغغ غغة أو مغغ   غغر غغة الغغتغغلغغا   أو ال غغاغغا غغة أو : .:6
ً
وثغغيغغ غغة م غغد غغة أصغغتلا

د  غوخ بغلغد    دولغتغلخ
ال  ا ةي  ثب  أن المستظضد المطلتب ا تماده مرخص باستردامه  د

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا
 .:المنشأ وم د ة م  البعثة الدبلتماسية الست ية  د

د طر  الاستردا ي الد اساع التيغريغة والغظغ غلغيغة والغدوائغيغة والغلغر غاع  .:7 اع  اية  بلخ نت 
 .:السامة

  ةضقاف رة القمقواد 
قات القبقيقطقريقة القن   ج  ةقد م الوثائق  الآةقيقة لاعقتقمقاد القمقسقتقحقضن

ب للحيوانات:   العل ية ومياه الشر

جمة رة القلقغقة القعقربقيقة مقن ققبقل ةقرجقمقان   ج  أن ةكون الوثائ  الثبوةية المذكورة مي 
ف. 

ّ
  محل
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كقيق    ج  الحصول على موافقة مديرية الدواء البيطري عندما  طرأ أي ةعد ل عقلى القي 

أو  ريقة التحليل أو شكقل القعقبقوة أو مقدة الق قعقالقيقة أو القثقبقاةقيقة أو الاسقتقعقمقال أو مصقدر 

   المواد ال عالة

ات البيطرية  حالات السماح بإدلىال المستحضن

اع البيطرية بأنتا  ا لأا ة ب  د التسلي  أو  لديد الغتغسغلغيغ   أ.   أنمتذج م  المستظضد

   أن تسلم لأام  الكمية إلى مديرية الدواء البيطريي و ظدد الغكغمغيغة حسغبغمغا هغت وا د 

  هلا الدلي . 
 : د

  الغغطغغب الغغبغيغغطغغري بغغ غ غغد   غنغغيغغع ب.  
أنغمغغتذج مغغ  الغمغغتاد الاولغغيغغة الغغمغسغغمغغول اسغغتغرغغدامغغ غا  د

  ديد    أن تسلم لأام  الغكغمغيغة إلى صغاحغب الغمغعغمغ  الغمغظغ   بغعغد  غ غديغم 
مستظضد

  أولى  للمستظضد اللديد المراد   نيعه واستيفاء بغدل الغرغدمغاع الغمغطغلغتب 
ملف   د

 .
ً
 المظ   أصتلا

خيص المستظضد  لو 

اع البيطرية ب  د الماا  اع مع  ع د أن يكتن الغتغضغف بغ غا  ج.   أنمتذج م  المستظضد
 و ق ال را اع الااظمة لدى و ا   الا ت اد والتلا   الرا  ية. 

اع البيطرية ب  د المشا كة بالمعا  ي يتم إدخالغ غا والغتغعغامغ  مغعغ غا و غق  أ.   المستظضد
 : را اع و ا   الا ت اد والتلا   الرا  ية المتعل ة ب لا الشأن. 
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  اعتماد المعقمات والمطهرات الخارجية 

جقمقة رة  يتم اعتماد المعقمات والمطهرات الخارجية بعد ةقد م الثبوةيات الآةيقة مقي 

اللغة القعقربقيقة مقن ققبقل ةقرجقمقان مقحقلقف مقن ققبقل مقديقريقة القدواء القبقيقطقري بقنقاءا عقلى 

اح من اللجنة ال رعية:   اقي 

  بغلغد  أ.  
وثي ة  ثب  أن المعم  مرخص له بت نيع المع ماع والمط راع  د

  بغلغد الغمغنغشغأ أو مغ  
المغنغشغأ م غد غة مغ  الغبغعغثغة الغدبغلغتمغاسغيغة السغت يغة  د

 بغمغت غب 
ً
ادهغا سغابغ غا   لأان يتم استغوخ

يمثل اي أما المع ماع والمط راع ال  
 ا  ظتاج إلى هغله الغتثغيغ غة لغمغد   غا  مغ   0232  ولا لعا  2742ال را  

  ع. 000 ا يغغغغ  صدو   ال را    م 

د أن :ب.     بغلغد الغمغنغشغأ  غبغلخ
ش اد  بيع حر صاد      السغلغطغاع الغمغرغتغ غة  د

  بغلغد الغمغنغشغأ وم غد غة مغ  الغبغعغثغة 
المع م أو المط ر ي اع واسغتغرغد   د

  بلد المنشأ أو م  يمثل ا
 .:الدبلتماسية الست ية  د

أو مغغغا يغغغعغغغادلغغغ غغغا :(GMP:– EC:– ISO:9223):إحغغغدى شغغغ غغغاداع الغغغلغغغتد  ج.  
صغغاد    غغ  إحغغدى الغغمغغؤسغغسغغاع أو السغغلغغطغغاع الغغمغغرغغتغغ غغة الغغمغغسغغؤولغغة  غغ  
  
  بلد المنشأ م د ة م  البعثة الدبلتماسية السغت يغة  د

مرا بة المعم   د
 .:بلد المنشأ أو م  يمثل ا

غاع  د.   غ  غغبغغت غغان  غغ  ا  غغ  و غغق الغغبغغاغغد )ج( مغغ   غغ غغر  تسغغلغغيغغ  الغغمغغسغغتغغظغغضد
الدوائية والل احاع البيطرية مع ش اد   ظلي  أصلية للمع م أو الغمغطغ غر 

 وطر  التظلي  صاد      المعم . 

د نوع وحلم العبت  وخ ائص المع م أو المطغ غر وطغر   ه.   اع  اية  بلخ نت 
 الاستردا . 
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كة الصانعة للمحاقن البلاستيكية وأجهزة   اعتماد الشر

 التشي  الوريدي ورؤوس الإبر 

 

كة ال انعة للمظا   الباستيكية وأ     التتغيغب الغت يغدي و ؤوس  يتم ا تماد الت 

 
ً
ال مغغ  الغغلغغلغغاغغة الغغفغغر غغيغغة مغغر غغ غغا الإبغغر مغغ   غغبغغ  مغغديغغريغغة الغغدواء الغغبغغيغغطغغري بغغاغغاءً  غغ  ا غغو 

 بالثبت ياع الآ ية. 

د أن المظا    .:3   بلد المنشأ  بلخ
ش اد  بيع حر صاد      السلطاع ال ظية  د

ع حسب الدسا وخ العالمية 
ّ
وأ     التتيب الت يدي و ؤوس الابر   ا

  بلد المنشأ م د ة أصتلا
 .:وتسترد   د

د أن المظا   الباستيكية أو  .:0   بلد المنشأ  بلخ
وثي ة صاد      الل اع الرسمية  د

 :P.V.Cأ     التتيب الت يدي  وخ م ات ة م  ماد  
ً
 .:م د ة أصتلا

أنمتذج م  المظا   وا     التتيب الت يدي و ؤوس الإبر  ثب  أنه  م  .:2

كة المطلتب ا تمادهاي ومدون    الةاف الرا جر  لك  مظ   
  الت 
  نيع ا  د

كة ال انعة – اسم بلد المنشأ: :أو   ا  تتيب أو  ؤوس الإبر  ا يغغغغ   – اسم الت 

 .: با   لاستردا  البيطري    :-: ا يغغغغ  انت اء ال احية – الإنتاج

  تسترد    ور م  مر ي يلب أن  كتن  لك 
أما  يما يتعلق بعبتاع  ؤوس الإبر ال  

 البياناع مدونة     اف  بت   ؤوس الإبر. 
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ات  اد المستحضن وط العامة لاستير الشر

البيطرية ولىليات الحصول على 

ادها    الموافقات ال نية لاستير
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ات البيطرية اد المستحضن وط العامة لاستير  الشر

 :  
ات البيطرية وف  الآت  اد المستحضن وط العامة لاستير  ةحدد الشر

  سقوريقة ولققم  أ. 
ن
 لقدى وزارة القزراعقة والإصقلاح القزراع  ف

ا
ق مسقجقر أن  قكقون القمقسقتقحقضن

  مض أكير من لىمس سنوات على تسجيله . 

أن لا  كون قد ةم رنتاج مثقيقلقه مقن ققبقل اكقير مقن لىقمقسقة مقعقامقل مقحقلقيقة وبقالشقكقل  ب. 

  راةه ، بعد التأكد عن  ري  مديريات الزراعة والاصقلاح القزراع  مقن الانقتقاج 
الصيدلاتن

رات  ن مقن مقي  كقير
ن عقلى الأققل ، ولا  قعقد الىقتقلاف القي  ال على  للمثيل القمقحقلى  مقنقذ سقنقتقير

اد.   الاستير

  حال استئناف المعمل المحلى  رنتاج المستحضن البيطري الذي ةوقف عن  ج. 
ن
ف

ن ،  قو  بإعلا  مديرية الدواء البيطري بذلك عن  ري  مديرية  رنتاجه منذ سنتير

اد    هذه الحالة دراسة  لبات استير
ن
  المحافظة ، ويتم ف

ن
الزراعة والإصلاح الزراع  ف

 لل قرة / ب / من هذه 
ً
 وفقا

ً
ات البيطرية الاجنبية المصن  مثيلها محليا المستحضن

 ال قرة. 
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قات الققحققاويققة عققلى مققواد دوائققيققة عققلاجققيققة بققوجققود د.  ق رن الىققتققلاف ةققركققيقق  الققمققسققتققحققضن

ال يتامينات أو الأحماض الامينية أو الأملاح القمقعقدنقيقة لا  قعقد مشقاركقة دوائقيقة جقد قدة 

اد.  ر الاستير  ةي 

ات الحقن الحاوية عقلى فقيقتقامقيقنقات أو أحقمقاض أمقيقنقيقة أو أمقلاح مقعقدنقيقة  أما مستحضن

كي  ادها لقيود التصني  المحلى  حس  الي   ، فيخض  استير
ً
 من ردة أو مجتمعة معا

  ةقحقتقوي عقلى مضقادات حقيقويقة ق. ه
ات البيطرية المقعقدة لقلقحقققن القن  ةعامل المستحضن

 لل قرة / ب / من هذه ال قرة. 
ً
 رات ةأثير مد د او غير مد د كل على حده ، وفقا

:  و.  ات البيطرية الآةية بغض النظر عن التصني  المحلى  اد المستحضن  يسمح باستير

ن المعد للحقن.    1 بتومايسير ن م  ديهيدرو سي   مستحضن البنسللير

ز والرحم.    2  عصارات الضن

  ةضاف رة العلف.     3
 مضادات الكوكسيد ا الن 
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غغغاع  غ اد الغغغغمغغغغسغغغغتغغغغظغغغغضد يسغغغغمغغغغح بغغغغاسغغغغتغغغغوخ

د  الغغبغغيغغطغغريغغة مغغ  م غغد  ومغغنغغشغغأ مغغرغغتغغلغغفغغلخ

   أن  رد ش اد  التظليغ  م غد غة مغ  

الغغغغغلغغغغغغ غغغغغاع الغغغغغمغغغغغغعغغغغغاغغغغغغيغغغغغة ومغغغغغ  الغغغغغبغغغغغغعغغغغغثغغغغغغة 

  بغلغغد الغمغنغشغأ أو 
الغدبغلغتمغاسغيغة السغت يغة  د

م  يمثل اي أما بالنسبة لل احاع  غيغمغكغ  

الاسغغغتغغغعغغغاضغغغة  غغغ  شغغغ غغغاد  الغغغبغغغيغغغع الغغغظغغغر 

 شغغغغ غغغغاد   غغغغثغغغغبغغغغ  أن الغغغغلغغغغ غغغغال مسغغغغمغغغغول 

  نيعه ولك  لا يسغتغرغد   سغبغب  غد  

  بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ م غغد غغة 
و غغتد الغغمغغر   د

 أصتلا. 

يسمح بغمغاغح مغتا غ غة  غاغيغة بغيغطغريغة لغمغر   

 مغ  
ً
واحد   غ غ  خغال مغد  سغاغة ا غتغبغا ا

وذلغغغغغك ::ع000:1صغغغغغدو  الغغغغغ غغغغغرا   غغغغغا يغغغغغغغغغ  

غغاع الغغغمغغغسغغغلغغغلغغغة أو  غ اد الغغغمغغغسغغغتغغغظغغغضد لاسغغغتغغغوخ

الغغمغغعغغتغغمغغد  و غغق الضغغتابغغ  الغغمغغعغغمغغتل بغغ غغا 

 ع /04 غغبغغ  صغغدو  هغغلا الغغ غغرا  والغغ غغرا  

  .:0237لعا  

اد::السمال::يستمر اع::باستوخ :بغةغ ::إضغا غيغة::سغاغة::لغمغد ::المسللغة::البيطرية::المستظضد

 :وذلك:المظ   :الت نيع:  ::الا ر
ً
:الغمغاغتغلغة::المظليغة:المعام : دد:بلوغ: ا يغغغغ :م :ا تبا ا

  .معام :خمسة:م :أ ور :ل ا:المماث :للش يه
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   غغغرغغغضغغغع 
غغاع الغغغبغغغيغغغطغغغريغغغة الغغغ   غ اد الغغغمغغغسغغغتغغغظغغغضد يسغغغمغغغح بغغغاسغغغتغغغوخ

  
 للآت 
ً
  :لا تماد و  ا

غغاع  أ.   غ بغغغةغغغ  الغغغاغغغ غغغر  غغغ  الغغغتغغغ غغغنغغغيغغغع الغغغمغغغظغغغ   لغغغلغغغمغغغسغغغتغغغظغغغضد
  البغاغتد

غاع  غ غر  مغ   :(6-2-0-3)الملكت    د الغمغسغتغظغضد
غب  غ    ضغغاف إلى الغغمغغتاد الغغعغغلغغفغغيغغة ومغغيغغاه الت 

الغغبغغيغغطغغريغغة الغغ  
 :للظيتاناع

  البادي  :ب.  
اع الملكت    د  غ غر  مغ   :(5-4)أما المستظضد

   ضغاف إلى الغمغتاد الغعغلغفغيغة 
غاع الغبغيغطغريغة الغ   المستغظغضد
غب لغغلغغظغغيغغتانغغاع غ   صغغاغغا غغة :ومغغيغغاه الت 

   غغدخغغ   د
) غغدا الغغ  

ادهغا لغمغد  سغاغة :(الادوية البيطرية  يستمر السمال بغاسغتغوخ
 
ً
إضا ية بة  الا غر  غ  الغتغ غنغيغع الغمغظغ   وذلغك ا غتغبغا ا
م   ا يغغغغ  بلوغ  دد الغمغعغامغ  الغمغظغلغيغة الغمغاغتغلغة لغلغشغ غيغه 

 .:المماث  ل ا أ ور م  خمسة معام 

اد ستة أش ر ويلت   غمغديغدهغا مغر    ظدد مد  المتا  ة الفاية المماتحة م  الت ا   لاستوخ
واحد      ولمد  ستة أش ر أخرى خال خمسة  ت   يتما م   غا يغغغغغ  انغتغ غاء الغمغتا غ غةي 
غغو     حغال مغرغالغفغتغ غا لغلغت 

اد  د ويغظغق لغلغت ا   إلغةغاء الغمغغتا غ غاع الغفغاغيغة الغمغمغغاغتحغة لغاغسغتغوخ
 المطلوبة. 

  
ا  بالآت  ن ات البيطرية الالي      ج  على مستوردي المستحضن

يغة )اسغغم  أ.   د غ الغبغغيغطغغري الغمغغسغتغغت د بغالغغلغةغغة الغغعغغربغيغغة أو الانغغكغلغغوخ أن  غغكغتن ل غا غغة الغمغغسغتغغظغغضد
الدواء واستغعغمغالغه( مغع ذكغر اسغم الغمغسغتغت د أو مسغتغت د خ غيغ غا لغلغلغمغ غت يغة الغعغربغيغة 
  يغكغتغب  غلغيغ غا   غم الغطغبغرغة و غا يغغغغغ  

الست ية واستث د م  ذلك الل احاع البيطرية ال  
د ية خاصة بالمستت د  .:الإنتاج أو وضع ل ا ة لوخ

اع  ايةب.   اع البيطرية بنت   .:إ  ا  المستظضد
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اد   آلية الظ تل    متا  ة الاستوخ

قات  أ.   قات والقلقققاحقات القبقيقطقريقة القمقسقجقلقة والقمقسقتقحقضن اد القمقسقتقحقضن استير

 :
ا
  المعتمدة أصول

 
 البيطرية رات المنشأ النبات

  اد لأصحاب المستودعات البيطرية المرلىصة أصولا بناءا ةمنح موافقات الاستير

على  ل   قدمه صاح  المستودز رة مديرية الدواء البيطري مرفقا ب اةورة 

اده  اد منها  ذكر فيها ) اسم المستحضن المراد استير كة المراد الاستير أولية من الشر

 من ذ الحدود (.  –بلد المنشأ والمصدر  –السعر  –العبوة  –كميته  –

  ن أنها كة الصانعة يبير  طل  من صاح  المستودز البيطري ةقد م كتاب من الشر

  حال كانت ال اةورة 
ن
اد الأول منها، أو ف اةها عند الاستير اد مستحضن لىولته باستير

كة الأ    الاولية غير صادرة عن الشر



36 

  

 ب.  
ا
اد المعقمات والمطهرات الخارجية المعتمدة أصول    استير

 حغيغ  
ً
اد  صغظغاب الغمغسغتغتد غاع الغبغيغطغريغة الغمغرخ غة أصغتلا  ماح متا  اع الاستوخ

اد  غكغغة الغغمغغراد اسغغتغغوخ غ يغغتغغ غغد  صغغاحغغب الغغمغغسغغتغغتدع بغغطغغلغغب مغغر غغ غغا بغغفغغا غغت   أولغغيغغة مغغ  الت 

اده  – السعر – العبت  – لأميته:-:المع ماع ما ا يلكر  ي ا )اسم المع م المراد استوخ

 مافل الظدود(.  – بلد المنشأ والم د 

   ج.  
ن
اد المواد المذكورة ف   ةضقاف رة فقرة استير

ات البيطرية الن  المستحضن

ب للحيوانات :  المواد العل ية ومياه الشر
ا
  المعتمدة أصول

اد لغغلغغمغغتاد الغغمغغلكغغت    صغغظغغاب الغغمغغسغغتغغتد غغاع الغغبغغيغغطغغريغغة  غغغتغغمغغاغغح مغغتا غغ غغاع الاسغغتغغوخ

المرخ ة أصتلا حي  يت د  صاحب المغسغتغتدع بغطغلغب مغر غ غا بغه  غا غت   أولغيغة مغ  

اده اد ما ا يلكر  ي ا )اسم المستظضد المغراد اسغتغوخ كة المراد الاستوخ  – لأغمغيغتغه – الت 

 مافل الظدود(.  – بلد المنشأ والم د  – السعر – العبت 
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ات البيطرية المستوردة  :لىلية ردلىال المستحضن

  مرور مرا بة اللتد  الغعغائغد لغت ا   الغ  ا غة  د.  
  حال  د  إمكانية  ظلي  المستظضد  د

 د

مغغع الإ سغغالغغيغغة إلى مغغديغغريغغة شهادات التحليل المرفقة :: عود اعتمادوالإصال ال  او  

 .:الدواء البيطري

غاع الغغبغغيغغطغغريغغة  غغاغغد وصغغتلغغ غغا إلى الغغمغغعغغور  أ.   غ يغغلغغب ألا  غغ غغ  مغغد  صغغاحغغيغغة الغغمغغسغغتغغظغغضد

 .:م   و   صاحيت ا المظدد     العبتاع:152/1::الظدودي   

  :ب.  
د  د د الغعغامغلغلخ اع البيطرية المستت د  م   ب  الفاغيغلخ يتم أخل  يااع م  المستظضد

  أما   الغتغرغلغيغص 
الغلغمغرو  و غق الغ غرا اع الغاغاظغمغة دائر  الدواء البيطري المت تد   د

 .: خل العيااع

 رس  هله العيااع بعد استيفاء أ ت  التظلي  إلى مرور مرا بة اللتد  العائغد لغت ا   : ج.  

قكققة الغغ  ا غغة والإصغغال الغغ  او  أصغغتلا مغغر غغ غغة  شغغ غغاد   غغظغغلغغيغغ  أصغغلغغيغغة  صققادرة عقن الشر

كة الم اعةالمصنعة   .:وبطري ة التظلي  المعتمد  م   ب  الت 
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   غظغتغاج إلى ظغروف  غرغزيغ  خغاصغة  ه.  
اع البيطرية واللغ غاحغاع الغبغيغطغريغة الغ   المستظضد

  
اف و ا   الغ  ا غة والإصغال الغ  او   د

يسمح بإدخال ا بتع د خو  و ر ن  ظ  إش 

الغمغكغغان الغغلي  غغرغتغغا ه ولا يسغمغغح الغتغغضغف بغ غغا حغغ   صغغدو  أو ا غتغمغغاد نغغتغائغغي الغغتغظغغلغيغغ  

اف للاة مرت ة م  مديرية الدواء البيطري أو دوائر الدواء الغبغيغطغري  ي وبإش  المرور

  المظا  اع ويتم الاستعانة بالل اع ذاع ال لة بللك
 .: د

  ومسغغغا غغغداع الغغغاغغغمغغغت الغغغظغغغيغغغويغغغة والغغغرغغغمغغغائغغغر  و.  
 غغغاغغغد إدخغغغال ا دويغغغة ذاع الغغغمغغغنغغغشغغغأ الغغغاغغغبغغغات 

والانغغزيغغمغغاع والغغمغغتاد الغغمغغعغغ غغمغغة والغغظغغا غغ غغة ومضغغاداع ا  سغغد  ومضغغاداع الغغفغغطغغت  

   ضغاف إلى الغغمغتاد الغعغلغغفغيغة أو الغغمغاء يغلغغب أن  غر غق بغالغتثغائغغق 
والسغمغت  الغفغغطغريغة الغ  

  :الآ ية

 .:ش اد   ظلي  صاد      المعم  الم اع وطر  التظلي  .:3

اع الغغلغغانغغ غغيغغة  .:0 د الاسغغتغغطغغبغغاب والغغلغغر غغاع والاسغغتغغرغغدا  والغغتغغأثغغوخ غاع  غغاغغيغغة  غغبغغلخ غ نت 

 .:مو  مة إلى اللةة العربية
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اد المحاقن البلاستيكية وأجهزة التشي  الوريدي  :لىلية استير

اد بغتغ غديغم طغلغب  أ.   كة م  الللاة الفر ية  ماح المتا  ة الغفغاغيغة لغاغسغتغوخ بعد ا تماد الت 

غكغغة يغغلكغغر  غغيغغه غ  بغغفغغا غغت   صغغاد    غغ  الت 
ً
غكغغة  – اسغغم بغغلغغد الغغمغغنغغشغغأ  :خغغو  مغغر غغ غغا غ اسغغم الت 

أنغ غا مغعغد  لغاغسغتغرغدا  الغبغيغطغري  –  ا يغغغغ  انت اء ال احغيغة –  ا يغغغغ  الإنتاج – ال انعة

 .:متاصفاع ولأمية الماد  بالتف ي :-:اسم و اتان المستت د:-:   

  : اد وصتل الإ سالية إلى المعور الظدودي ب.  

3:. :  
د مغغ  دائغغر  الغغدواء الغغبغغيغغطغغري  د يغغتغغم الغغكغغشغغف الغغ غغاهغغري  غغلغغيغغ غغا مغغ   غغبغغ  الغغفغغاغغيغغلخ

   م بمت غبغ غا مغاغح الغمغتا غ غة الغفغاغيغة 
المظا  ة للتأ د م  مطاب ت ا للفا ت   ال  

اد  .:البيطرية لاستوخ

م  لأ  باد م  باتد الإ ساليغة وححغالغتغ غا إلى مغرغابغر :101:يتم سظب  يااع  دد: .:0

  
كغة الغمغاغتغلغة  د مديرية ال ظة الظيتانية مر  ة  ش اد   ظلي  صاد      الت 

 .:بلد المنشأ للتأ د م  الع امة

  ضغتء الغكغغشغف الغ غغاهغري ومغطغابغغ غتغغ غا لغلغغاغمغغاذج : .:2
يغكغتن الإ غراج  غ  الا سغالغغيغة  د

ي  .:ونتائي التظلي  المرور



41 

 

 

يغة الغبغيغطغريغة بغتغ غديغم  غا غت   اولغيغة  يسمح بتت يد الكغتاشغف والغمغتاد الغتغشغرغيغ غيغة الغمغرغور

ادهغا   –بغلغد الغمغنغشغأ والغمغ غد    –الغعغبغت    –لأغمغيغتغ غا   –يلكر  يغ غا )اسغم الغمغاد  الغمغراد اسغتغوخ

اع  اية للماتي  تضغمغ   غعغلغيغمغاع الغتغداول والغظغفغظ وطغريغ غة  مافل الظدود( مر  ة بنت 

 :العم . 

ية البيطرية  اد الكواشف والمواد التشخيصية المخي   لىلية استير
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  و ا   الغغ  ا غغة 
د لغغ غغاحغغاع خغغطغغة الغغتغظغغ غغيغغاغغاع الغغت غغائغغيغغة السغغاغغويغغة الغمغغعغغتغغمغغد   د يغكغغتن  غغأمغلخ

 :  
  والإصال ال  او  و ق الآت 

ن لقاحات لىطة التحسينات الوقائية السنوية  ةأمير

ن اللقاحات نوز اللقاح  استخدا  اللقاح  ريقة ةأمير

 ل ال الظم ال ا ية
   طريق مؤسسة التلا   

 الرا  ية
 إل ام   –ل ال شام  

د   ظ لخ

 إل ام   –ل ال شام   انتاج مديرية ال ظة الظيتانية ل ال اللد ي
د   ظ لخ

وسيا  ل ال الور
   طريق مؤسسة التلا   

 1:إنتاج مظ    1:الرا  ية 

ل ال لإنات ا ب ا  وا  اا  

 والما    ب  البلوغ اللنو  

ل ال التليف  الفمتي 

 المعتي

م   ب  ال طاع العا  وال طاع 

 الراه

بعد متا  ة للاة  ظلي  

 المراطر

 ل ال الباستت يا
م   ب  ال طاع العا  وال طاع 

 الراه
 ل ال بؤ ي ) وخ شام (

 ل احاع الدوا  
م   ب  ال طاع العا  وال طاع 

 الراه

اد ال طاع  إنتاج مظ   + استوخ

 الراه

 ل ال الت اب الللد الع دي
   طريق مؤسسة التلا   

 الرا  ية

  خطة 
د
ل ال شام   م إد ا ه  

 التظ يااع الت ائية

ويمك   بتل الماح الم دمة لل احاع الملكت   أ اه بعد د است ا حسب ا ن مة وال را اع 

 ولك  ماظة    حده
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اد اللقاحات البيطرية الآةية:   يسمح للقطاز الخاص باستير

مغر  نغ غوخ  -ل ال  باو  ضد: مر  الل ا  التافو  المع د  اد ا ب ا 

ود   غاغد ا بغ غا    -ا نفلتن ا  مغر  الغبغاسغتغت يغا   –مغر  الاسغ غال الغفغوخ

 :المظللة للد . 

و تكسيميا( بغمغت غب الغد اسغاع   ل ال ضد مر  التليف  الدمتي )ا نو 

  مديرية ال ظة الظيتانية. 
 الفاية لللاة  ظلي  المراطر  د

ادهغا   يتم إمكانية السمغال بغاسغتغوخ
ً
الل احاع البيطرية ا خرى المسللة أصتلا

  الغت ا  ي 
و  الفغاغيغة الغمغعغمغتل بغ غا  د لك  ل ال    حده و ق المعايوخ والت 

ادهغا بغعغد  ادها  ول مر   يغكغتن اسغتغوخ أما الل احاع اللديد  المطلتب استوخ

  ضغغتء الغغتضغغع 
 غغرضغغ غغا  غغ  لغغلغغاغغة  غغظغغلغغيغغ  الغغمغغرغغاطغغر مغغ  أ غغ  د اسغغتغغ غغا  د

 .
ً
و  الظيتانية ومتا  ة الللاة  لي ا أصتلا   ل طعان الور

 ال ح  الوباتي

 أ

 ب


