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  مقدمة: 

يجرر ت ميرروتط يم ررمي  ضروت الرر ضن ضريررت يؤتل ا رربق ي محاررة ضرى ررة   اة  ررل  حرر    ❖

   عةرت اة ي أ مؤت اة يم ىحاة  ن قىق ضرو يض خلال    ة  ا دة يجب   م مجةيزمة.

غةيررل ضخ ىررةا  ىررةن ضهدييررل مررم م رر يط ضهدرررل يضرىرر ضمتن  حرر   رر م  يررمل م ترر   رر   ❖

 جمدة ضروةدة ضر يضئتل أي ضروت ال  ضر يضئ   ع م  م ضرز ن. 

  ثق: Environmental factorsمت ع ضرعمض ق ضرىتئتل  ❖

 داجل ضرا ضاة -          

 ضرلم  -          

 ضر طمال -          

 ضهيكتجتن -          

  ن ضر فة لان ضر خ يىتل ضر   م وق جزيئل ضروةدة ضر يضئتل. 

ضروت الرر  ضريررت يؤ   ررن  Performanceكرركرق قرر  مرر    ضرعمض ررق ضرىتئتررل  رر  أدض   ❖

  خلال مخ يىه  تزيةئتةً أي مت يع ضرنوم ضروتب ياتمرمج .

 م مم ضخ ىةاضن ضرثىةن: ❖

 امضع مةايخ  ا د رمجمب إ ةدة ضخ ىةا جمدة ضروةدة ضر يضئتل. -            

 .Shelf-Lifeا ا ي   و  ضروت ال  ضريت يؤ   ح  ضر ف  -            

  ا ا ي  ضر  يط ضروثح  رح خزين. -            

 



 ىررةن ضررر يض  مررم معىترر  ؤتررى  ضرو يررمد  نرره أر ضرعورر   حرر  ضررر ف مررم ضرررز ن ضرررلازم   ❖

رى ررة  ضرارر  ضهدؤرر   ررن  ا ررمل ضروررةدة ضرفعةرررل ضرونيررم،  نرره  رر  ضه رر يدة  ي رررق 

 ضا  ضً   ن مةايخ مالت  ضر يض   ا  ط:

جررةن مخرر ب راررة  عةرتررل   ررةي ة أي  عةكتررل رحوررةدة ضر يضئتررل أي  ضن أر ي مبررمر منررةت  ن  -1

 مأ ت  سو .

 أر يى   ضر يض   اة  ةً  ح  أدضئه.  -2

 رر   ررةين   يرر ة مى رر  ضروررةدة ضرفعةرررل ضررون  رر يد ضرو ةيتررل إي أر ضر رربق ضريررت يؤ  ضراررةيت  حرر  مررك  )

ضروررةدة ضرفعةرررل يى رر   ررةجزضً  ررن أدض  ياتف رره  ؤ رر ضً رارر يو مخرر ب  تزيررةئ   يمرركض يونررع ضسرر عوةل مرركض 

ضرررر يض   كاررر يو مخررر ب رحوتررر احىةن  أي مرررزؤخ ضهسررر  ضرو موترررل ضر سرررول  أي زيرررةدة  ررر  ز رررن مف ررر  

  .(ضهق ض،

 

 

 

  

 



 ي ـائـي ـمـيـكـرب الـخ ـتـال

 الكيميائي للمادة الفعالة ضعفاً في الفعالية. يسبب التخرب

 رر    كررب انزيررق انتررتحتن يختررةاة ضرفعررق  ضرىت ةيك ررةمراح ررل   ثررق:  رر يو مفة ررق ضراحواررل

 ضرولةد رحاتميل.

 تخرب ذات طبيعة سمية.  جاتوقد تنشأ في بعض الحالات منت

 ورررة يونرررع          م  ضسرررتبحتن رررن مخررر ب  Epianhydrotetracycline ثرررق: م ررربق   كرررب 

 ضس خ ض ه.   

 : أهم التفاعلات الكيميائية المسببة للتخرب 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 : التفاعلات الكيميائية المسببة للتخرب أهم 

 

 :مخ اةً كتوتةئتةً ي وق ضرو كىةن ضر يضئتل ضراةييل ايضاط كتوتةئتل متىب ضراحوال

 كوة مم ضراةل    ضهسى ين. إس  يل -

 .كحماض فتنتبملكوة مم ضراةل     أ ت يل -

 كوة مم ضراةل    انتتحتن. يك ة تل -

 .ا ضرت يكتتطكوة مم ضراةل      كب  أيكتتط -

 ررر  ضرواةرترررق  إي أؤررره يوبرررن أر يايرررق اوترررة  ة ضر طمارررل  قررر  يايرررق مفة رررق ضراحوارررل

 ضرجميل    ضهشبةل ضريت يؤتل ضريحىل.

 



كوررة مررم  ررةل اعررض ضهدييررل  ضن ضهؤزيوتررل  كرركرق قرر  مارر و  رر  اعررض ضراررةين ضراحواررل

 .ضر يجت ةلضرو ميل رح حب    ؤىةن  ضر حتبمزي ضن  ضرون أ ضر ىتع  كاحوال

 

رتكترر ة ضريررت يؤتل  قرر  م عرر م ضروررمضد ضر يضئتررل ضرفعةرررل رتكترر ة يقرر  م عرر م ضرتررمضغةن 

 ؤيف ضريحىل كةرزيمن يضر سط. خةصل ضرتمضغةن 

 إاجررةع مخ يىتررل  ثررق سررحفةن –منررةت ضرع يرر   ررن ضرو كىررةن ضر رر  م عرر م ر فررة لان أكترر ة 

 ضهسبمااتق  ضهداينةرتن  ضر يىم لا تن  ضروما تن.ضرا ي يز   وض 

                   ضرىت يكتررررررررت ضن إررررررررر  م رررررررربق  AutoOxidationمرررررررر دت ضهكترررررررر ة ضركضمتررررررررل 

Pyroxides   ررررة يتررررىب  رررر يو ضؤفجررررةاضن ضروخرررر ا  ضيي رررر كوررررة مررررم  لا رررر   رررر           

            يضهر مترررر ضن  ضرفنررررمين خ ترررر ة. يم ررررةم  ضهكترررر ة ضركضمتررررل أيلررررةً  رررر  ضرع يرررر   ررررن 

 .يضربامين 

رتغ ررتل  ضروخرر   ضهسررت تقم رربق  وررض   ثررةل: متررىب ضهكترر ة ضركضمتررل رو كررب اةاضر مترر  

 ررع إ ررلا   ةيي رره موة ررةً رونررع  رحىةاضر مترر  ق يوررل   خ يؤررةن ضروخةطتررل  يمرركض  يونررع ضسرر خ ضم 

 ضر وةس  ع ضرامض .

Auto Oxidation :  مررم مفة ررق متحتررح  غترر   بررمس  م أكترر   ترره ضروررةدة ضر يضئتررل اررىط

 امجمد أيكتجتن ضرامض . 

 

  

 

 

 

Dehydration 

ضررركت ينرر    Atropineضروثررةل  ررن مفة ررق مخ يىرر  اتررىب ؤررزع ضروررة   اررم   كررب أمرر ياتن 

 . Apoatropine نه   كب 

 

 

 

 



 

 Geometricalضران سررتل   يررةيغةمه ي تاررة ي اررمل ضرو كررب ضربتوتررةئ  إررر : ضرويررةيغل

Isomers  أي ضرىي يلOptical Isomers 

أي ضروجوم ررةن ضرماتفتررل  ررمل  رحرركاضن ضران سرر  ي  ترر  ضر  متررب ضرف ضغرر    فرر  ضر يررةي 

 أي ضرو كىةن ضراح تل. ضلإي تحتنتلضر يضاط 

  ي نررررر  إ ضارررررل            Trans ضرويرررررةي ضر ررررربق ضهكثررررر   عةرترررررل مرررررم  A ثرررررةل:  ت رررررة تن 

أقررق  عةرتررل موررة :   يررةيغتن رر  ضروررة    ؤاررة ي م أكترر    ررط اررق ي  رربق  Aاةروت ررةن  ت ررة تن 

6-mono-cis 2,6 ي-di-cis . 

 ضرىي ت  توبننة أر ؤوتز ؤم تن:  أ ة اةرنتىل رح يةي 

 Epimerisation الصنوي والتصاوغ  Racemisationالتراسم 

ــم مررم ماررمل ديض   عررةل ضررمئتةً ياررمت   كررزضً يض رر ضً غترر    نررةا  إررر  ؤ ترر   أي  التراس

 .ضرو آمتل  يةيغه  يم    مك  ضهزيضج اةرويةيغةن 

  رررر  متررررةيت كررررق  ررررن ضرن ترررر ين             يترررر و  مفة ررررق ضر اررررمل إررررر  ضر رررربق ضر سررررتو 

  ثةل ضهداينةرتن.   ن م يي  ضرنما ضروت   ب. ضر ستو ي ن مة ي مقف  احمل ضروزي  

 عةكترررل أي   كىرررل أي   ررر         قررر  يررر دت ضر  ضسرررط إرررر   ررر يو مرررأ ت ضن  ةا ةكمرمجترررل

اعلررراة  رررن اعرررض  ررر  أرف ارررة       ضرو آمترررل ضرويرررةيغةن مرررأ ت ضن سررروتل. يقررر  مخ حرررف 

رحوتررررر  ىلان ضرخحميرررررل ضر ررررر  يبرررررمر رارررررة مرررررأ ت ضن  عةكترررررل   تررررر  يبرررررمر ه ررررر             

ضرجةؤىتررل أي  ضر ررة ت ضن ضلآخرر   رحويررةي ضر ررأ ت  ضرعلاجرر  اتنوررة يبررمر  ضرورر آمتتن ضرويررةيغتن

 ضرتوتل.

منررةا   رر   ررن   كررز  رر م   تارر و  نرر  ة يبررمر منررةت أكثرر  الصــنوي للتصــاوغأ ررة اةرنتررىل 

ضربتوتةئتررل ضرمض رر ة   ترر  يايررق م ضسررط ؤررم    حرر    كررز يض رر   يقرر  ي يايررق  ضرجزيئررل

 ررر   رررةل  رورررزي  ضرويرررةيغتناةر رررةر  ضرفعةرترررل ضرلرررمئتل ضرويرررةيغتن  يضر رررمضزر ارررتن 

 ضر مضزر رن مبمر صف ضً. 

 أ ثحل:

 ررر   احمرررره ضراولررر   تررر  ي  ررربق   كرررب      Tetracycline   كرررب م  ضسرررتبحتن -

4-epi-Tetracycline              ت ضرفعةرترررررل ضرولرررررةدة رحاتميرررررل ضهقرررررق  رررررن ضرو كرررررب 

 ضهصح .

 ررر               صرررنمت ميرررةي ضرررركت يخلرررع إرررر    Ergotamine  كرررب إاغممرررة تن -

                    أاغرررررم   ين  ارررررميً إرررررر   8 احمرررررره ضرورررررةئ   نررررر   اة ضرب ارررررمر اقرررررط 

Ergometrine .ًضركت يوحق  عةرتل ديضئتل ضعتفل ج ض 



كتوتةئتل أي أكث    جزيئل: أت ضامىةط  مفة لان ضرىحو ة

أكث    جزيئل ن جزيئةن    ةاال رو كب  ة يم بتق 

 مع ت ضً.  

  أ ثحل:

 متررررر اضن رررررر ل مخرررررزين  احرررررمل  Paraformaldehyde اةاض ما أر متررررر  مبرررررمر   •

 .ضرفما ةر مت  

 إر    كب  حمر.  Hydroxy Furfural-5ؤةم   ن مخ ب ضر حمكمز يمم مىحو   •

ىحورر   ضررركت يوبررن أر ضرضركضمتررل رت رربق  نررةئ   ضه تنتررل اةراحواررل ضه ىتتررتحتن ي خرر ب   •

مررم  أ تنتررل انترتحتنةن أكىرر   ييع  ر  أر ضر فررل ضرجحر ت ضرنررةجط  ررن  احورر إرر   ضرىحورر ة ي رةاع

 .ضرىحو ضن  تةستل  ية ب رمجمد  ثق مك   مفة ق   ط

 

 ررر  ضرع يررر   رررن ضرو كىرررةن ضر يضئترررل ضر ررر  مو حرررق                ضرب امكترررتقانرررزع  يايرررق ضر خررر ب 

 أ ثحل:    جوم ل  ولتل.

يأ لا ررره  ررر   اةرتحررره ضروةئترررل يم ررربتق   كرررب                  ضه تنمسةرتترررتحتقمخررر ب  ورررض   •

3-Aminophenol .يضركت يوبن أر ي أكت  ا يا    اميً رو كىةن  حمؤل 

  ن  مع تط  اةرتحاة ضروةئتل. ضرب امكتتقضريمديمم رنزع  اتب امؤةن م ع م   •

  حوارررلؤررةم   Aminobenzoic Acid-4 رررن   كررب  ك امكتررتققرر  يايررق ؤررزع   •

    ضرحمر.   ة ل  بلاً   كب أؤتحتن ضركت ي دت إر   يمل  ا يكةئتن  كب 

 

مرركض يرر دت  2COغررةز  مبتررماةاات ةررو كررب  مورر ب اعررض  اةرتررق ضه ررلاة ضريررمديل •

 يم سب ضراوض ضرا . pHضؤخفةم    قتول إر  

ضربةرترررتمم  ورررة    ررربحل ك امؤرررةن  2COضربةرترررتمم غرررةز  موررر ب  اةرترررق مت ايكترررت   •

 ضرواحمل أ نة  مخزينه. يتىب معب 

 

 

ضرع يرر   ررن ضرو كىررةن ضر يضئتررل افعررق مفررة لان كتوتةئتررل ضررمئتل مافزمررة ضهشررعل  م خرر ب 

  مق ضرىنفتجتل  ى  مفة لان متحتحتل رعوحتةن أكت ة  ضمتل. 

 .كحماا ي ةزين    يستوت    ت مم يبتةن  ثق:   •

اعررض ضر فررة لان ضربتوتةئتررل يا ضرراة ضلإشررعةع  ثحوررة يايررق  رر  مخرر ب   ررن   •

 ضهؤتمرتن  ن  مع ضاة رح ع تط اةهشعل. 

 



 التفاعلات الكيميائية المسببة للتخرب 

 منةت ضرع ي   ن ضرعمض ق ضر   م       ضرثىةن ضربتوتةئ  رتدييل  ثق:

 .يضر يةي  ت  م    قتو اة    ضرع ي   ن مفة لان ضهكت ة  pHقتول  -

 .ضرىت يكتت ضن  -.                                                     ضر مة ضييمؤتل -

 أيمؤةن ضروعةدر ضرث تحل. -                                  طىتعل ضروكيب.                    -

 ضهيكتجتن ضركضئب. -م كتز ضروةدة.                                                        -

 ضرب امر.  نةئ  أيكتت   -  رت ل.                         يجمد ضرعمض ق ضرفعةرل  ح  ض -

 ضروة . -

جوتعارررة  مض رررق مررر    مرررأ ت ضً  ىةشررر ضً  ررر  ضر فرررة لان ضربتوتةئترررل ضر خ يىترررل   ورررة ي  حرررب 

ضؤ ىةمرررةً خةصرررةً رررر ل صرررتةغل ضروت الررر  ضريرررت يؤ . كورررة أر ضرعوحترررةن ضروتبةؤتبترررل ي رررة 

ي ض  اررة  ررن  رر ضاة يضرر ط أ رر  اررةرب  رر  إضررعةف  ىررةن ضروررةدة ضرفعةرررل ضررون ضروت الرر  

 ضريت يؤ .

ة ررق  ررن ؤررمع آخرر   ثررق قرر  يارر و ضر فة ررق ضربتوتررةئ  ضر خ يىرر   نفرر دضً أي   رر  كةً  ررع مف

 .ضرينمت اةر يةي  ع   يو  ة يع ف  ضراحوالافعق  اتحمكةااتن مخ ب   كب 

 تزيسرر  وتن   حرر  شرربق مفررة لان    ةرتررل كوررة مررم  ررةل   كررب  كوررة قرر  يارر و ضر خرر ب 

ً اررىط   ع تررةً   كىررةً   ترر  ي احورره غترر  ضرفعررةل ضررركت ي أكترر  إررر   Eserolineمررم   تنمرتررة

Rubreserie  .غت  ضرفعةل 

 Chemical Kineticsالتفاعلات الكيميائية  حرائك

 سرعة التفاعل:

معرر ف سرر  ل ضر فة ررق  ررن خررلال م ترر  م كتررز  ررةدة أي  رر ة  ررمضد   رر  كل  رر  مفة ررق  ررة  

 مىعةً رحز ن.

 

 مح ةئتةً. مفة لان م ع م راة ا بق ائت  جزيئةن ضرومضد ضر   م احق أي م خ ب م  

سرر  ل مفررة لان ضر مىررل ضهيررر    نةسررىل طرر دضً  نرر  كررق ز ررن يا اجررل ضرارر ضاة ضروع ررةة  ررع 

 م كتز ضرومضد ضرو فة حل.

 

 

 

 

 

 



 
مخ ااررة  أت أر   كتررل مرر  مفررة لان يبررمر  تاررة ضروررة  شرر يق مفة ررق رحوررةدة ضرورر ضد داضسررل 

يرر خق ضر فة ررق  ضرو ايسررل  ربررن منررةت   فة ررق آخرر  ضر فة ررق مرر   ررن ضر مىررل ضهيررر  رحوررةدة

 مم ضروة . 

 .مت ايكحماضي    ثق مخ ب ضهسى ين يضرى يكةئتن ضراحوالمفة ق   ثةل:

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 وفيها تتناسب سرعة التفاعل مع تركيز كل من المتفاعلين.

م ررةم  مفررة لان ضر اجررل ضرثةؤتررل  رر  مخرر ب ضهدييررل   ترر  إؤاررة مفررة لان مخ يىتررل قحتررق  ررة 

أي ضهسرر . يمع ورر  سرر  ل  اررةراومم ضرومسرر ل   ا ضررل امجررمد  ررمضد أخرر ل كةراحواررل

يأيمؤرررةن ضر ررر يق  رررن         ضرو احوارررلضر فة رررق  تارررة  حررر  كرررق  رررن م كترررزت أيمؤرررةن ضرورررةدة 

 .ضرات ايكتتقأيمؤةن ضرات ايجتن أي أيمؤةن 

 

 

 



 

 هي تفاعلات لأكثر من متفاعلين في الوقت نفسه. 

ضر رر  م ارر   حرر  شرربق   ض ررق         مع ىرر  ؤررةداة ضرارر يو  رر  ضهدييررل يم ررةم   رر  ضر خ اررةن 

 يست تل  أي أر م  م ضر فة ق يبمر   وميً ا فة لان  مضزيل راة أكث   ن ضمجة .

  ثةل:

 A عةً ضركت ي ع م ره ضرفت ة تن  يضر يةي اةهكت ة  ضر خ ب   •

  Promethazine ا ي ت ةزينمفة ق ضهكت ة ضروافزة اةرا ضاة رو كب   •

 

 هي تفاعلات تكون فيها السرعة ثابتة ومستقلة عن تركيز أي من المواد المتفاعلة.

 كحماا ي رررةزينرو كرررب  ضرفمممكتوترررةئ  م رررةم  مفرررة لان ضر اجرررل صرررف   ررر  ضر خررر ب   •

 ضروةئ . احمره    

 ككرق    اعض ضر فة لان ضروا ضل أؤزيوتةً.  •

ضرلررعتفل  ثررق ضهسررى ين  يضررركت       ضركياةؤتررلضروةئتررل رتدييررل  ضن  ضروترر عح ةن  رر  اعررض   •

مرركيب اعررض          ضراحواررلا فة ررق  ررن ضر اجررل ضهيررر   يا  رر م  وحتررل  رحاحواررلي عرر م 

  رررىعةً. يإر م كترررز ضرررر يض  ضرجزيئرررةن ضرومجرررمدة ا ررربق صرررحب ااتررر  يى ررر  ضرواحرررمل 

ي  ضر خرر ب  ةا ررةً يررركرق  ررتن يارر و  ياررةر  ررمات رحوررةدة ضر يضئتررل  رر ر سرر  ل  يى رر 

م ىررع   كتررل ضر اجررل  ضروترر عح ةن  ثررق مررك    حواررلم كتررز ضروررةدة ياةر ررةر   مع ورر   حرر 

 صف .

ضهقرر ض، ضر رر  مبررمر  تاررة ضروررةدة ضرفعةرررل ا رربق صررحب يمرركيب مرر ايجةً ا رربق ا رر   أي   •

سررر يع اةرنررر ضية أي آ رررةا ضرورررة  ضرومجرررمد ا ررربق يوة رررق  عررر ل مخررر ب مرررك  ضرورررةدة  ررر  

  احمراة.

 
  

 

 



 

شرررعة تل يترررىب ضامفرررةع داجرررل يضلإ  ررر   ع رررط ضر فرررة لان ضربتوتةئترررل  ررر ض ضرفمممكتوتةئترررل

 ضرا ضاة زيةدة    س  ل ضر فة ق.

مررزدضد سرر  ل ضر فة ررق اوعرر ل ضررعفتن إررر   لا ررل أضررعةف كحوررة   فرر  مفررة لان ضراحواررل

 داجةن. 10ضزدضدن داجل ضرا ضاة 

ضاة  حررر   ةا رررل سررر  ل ضر فة رررق  يصرررفةً ر رررأ ت  داجرررل ضراررر  Arrheniusيمع ررر   لاقرررل 

 ىر  م ىترد داجرةن   ضر نىر  اثىرةن   كرب  رة  ر  داجرل  ر ضاة ضر   رليضر   مفتر  كثتر ضً  ر   

 )ضخ ىةاضن ضرثىةن ضروت  ل(. ضر خ ب   ضاة  ةرتل ي لا  ل س  ل 

كوررة متررول مررك  ضرعلاقررل اررةر نى   ررن  ورر  ضررر يض   حرر  ضررر ف  توررة رررم    رر   ةا ررل سرر  ل 

  ع  ل طةقل ضر ن تط . ضر فة ق ا اجل   ضاة  عتنل  يأ بن

 

 

 

 

 

 

  

 

 



 Stability Tests    اتـبـث ـارات الـبـتـاخ

 أهداف اختبارات الثبات:

ــو   • ــدف هـ ــيدلانية الهـ ــيلاة صـ ــار صـ ــين  Formulaاختبـ ــن بـ ــنيع مـ ــبة للتصـ مناسـ

 مجموعة صيغ مقترحة، إضافة إلى اقتراح العبوة.

ــو   • ــدف هـ ــرف الهـ ــى الـ ــر علـ ــين العمـ ــه  Shelf-Lifeتعيـ ــروط تخزينـ ــدواء وطـ للـ

 المناسبة.

 المقترح. تأكيد العمر على الرفالهدف هو   •

ــو   • ــدف ه ــدم حصــو  اله ــن ع ــم م ــي الصــيلاة الصــيدلانيةالتحق ــرات ف المســوقة            تلاي

 أو دراسة إمكانية تأثر الثبات بعمليات التصنيع.

 

  الاختبارات في مرحلة التطوير:  ❑
 

 حرر   جوم ررل  ررن ضريررتب ضريررت يؤتل        StressTestsمجرر ت خلاراررة ضخ ىررةاضن إجاررةد  •

 رح ينتع  ن  ن حد ضرثىةن.  لا  ليق  ضة ضريت ل ضهكث  
 

 نرر  ضرمصررمل رحيررت ل ضرونةسررىل ي ررمم قتررط ضرىارر  يضر  ررمي  او ةاعررل ضخ ىررةاضن ضرثىررةن             •

ضر رر  مرر دت إررر  ضر نىرر  اررةرعو   حرر  ضررر ف يضر رر يط           Accelerated Testsضروترر  ل 

  ضر خزينتل ضرونةسىل.
 

                Real-Time رررع مرررك  ضرو  حرررل مىررر أ داضسرررةن ضرثىرررةن ضرمضقعترررل أي ضررررز ن ضرا ت ررر   •

 ر أكت  ؤ ةئ  ضيخ ىةاضن ضروت  ل. Long-Termأي طميحل ضه   

 

 

 
 

 

 

 

 



  الاختبارات اللازمة لملف التسجيل: ❑

م حررب سررح ةن من ررتط شرر ير ضررر يض   ررةدة  ررن ضر رر كةن ضر يضئتررل مررم ت   عحم ررةن كة تررل 

ضروتررر  ل  ضيخ ىرررةاضن ئ   رررمل  ىرررةن ضروت الررر ضن ضرو حرررمب مترررمي اة     م رررل ان رررة

ضر رر كل ارر ج ض    نرر  ضرايررمل  حرر  ضرومض  ررل م عارر  يطميحررل ضه رر  أي ضرررز ن ضرررمضقع   ي

 ش ير ضر يض  ضرمطنتل. سح ةن من تط جوتع ضخ ىةاضن ضرثىةن ضرو ى تل يأر معحط ااة

  الاختبارات في مرحلة ما بعد التسجيل: ❑
اع          • داضسةن  ىةن  ة  أي  ا اضسل  ىةن   ت تل   ةاعل   ضر تةم  ضريةؤعل  ضر  كل  يجب  ح  

(  Post-Marketingأي    On-Going Real Time Stability Studiesضر تميد 

Stability Studies . ) 
 

ي أ مؤتل • جمدة  ر أكت   ضخ ىةاضن  ا ج ض   ضر يض   ش ير  من تط  سح ةن  م مم  ضروت ال       كوة 

 .Follow-up inspectionضرو  ية    ضرتمق  ن خلال  ة يع ف اةر ف تش ضرو ةاع  
 

    ةل قة   ضر  كل ضروينعل اأت م تت     ضريت ل أي  وحتل ضر ينتع أي ط ي ل ضر الت      •

  حتاة ا ج ض  داضسةن  ىةن إضة تل يإاسةل ضرن ةئ  إر  سح ةن من تط ش ير ضر يض .

 

  :Stress Testsاختبارات الإجهاد  ❑

 
 يم  ؤم تن:

  Isothermal  ضايةً  ضرو تةي ة •

  Non-Isothermal  ضايةً  غت  ضرو تةي ة •

 

 مع و   تاة ضرعلاقل اتن ضر  ة ضرلمئتل يس  ل ضر فة ق ضر خ يى   ح :

   ررمضد معىئ رره يم حتفرره   رر ل يصررمل ضرلررم  إرترره خررلال  Formulaصررت ل ضروت الرر  

 ضر خزين. 

 
ضرو ض ررق ضرىررةك ة مجرر ت ا  ىتررد ضرر ط   مفررع  ررن ضهيكتررجتن. يمرر   اوررل خةصررل  رر  

 يأ نة  ضريتةغل. ر  مي  ضهدييل

مخفررف اعررض أؤررمضع ضرعىررمضن ياعررض  ررمضد ضر  حتررف يإضررة ل  لررةدضن ضهكترر ة  ررن مررأ ت  

 مكض ضرعة ق.

 

ا ررربق خرررة،  مررر  اة ضخ ترررةا  رررمضد ضر عىئرررل يضر  حترررف ضرونةسرررىل رحوت الررر ضن ضريرررحىل

 راة أموتل خةصل    ضر نى   ن ضرعو   ح  ضر ف. يضراتةسل رح طمال.

 

 

 

 



  :Accelerated Testsاختبارات مسرعة  ❑

مجرر ل ضيخ ىررةاضن ضروترر  ل ا اجررل  رر ضاة   مفعررل ؤتررىتةً   ررع إضررة ل  ة ررق ضر طماررل 

مجرر ل مررك  ضيخ ىررةاضن ااتررب ا ؤررة   ز نرر  ي ي جررةيز  ررةدة   يأ تةؤررةً ضرلررم .ضرنتررىتل 

 س ل أشا .

 خييررررل رارررركض ضر ررررأر  Incubatorsممضررررع  تنررررةن ضيخ ىررررةا ضررررون  ةضررررنةن  •

ي ى  جررل رعررة ح  ضرارر ضاة يضر طماررل ضرنتررىتل ا رربق خررة،  ررط يجرر ل ضخ ىررةا  ىةماررة 

 ديايةً.

روع ررط ضهدييررل ضروعرر يف  %75ياطماررل ؤتررىتل  C°40  يرر ط ضخ تررةا داجررل  رر ضاة •

  ىةماة.

 

 الاختبارات المسرعة ذات الأهداف الخاصة منها:  

 الاختبارات الفيزيائية المسرعة:  

     ةمتل ضرومضد ضر يضئتل.  يم وق ضروت ال  ضريت يؤ  ؤفته دير ضر خمل 

 أ ثحل: 

ــتحلبات   • يوبررن م ررميط  ىررةن ضروترر احب  ررن خررلال  جوم ررل  ررن  : Emulsionsالمس

ضروترر احىل  ضرحزيجررل  خةصررتل ضرعررزل ضربا اررةئ    ضرب يررل جررط  ضيخ ىررةاضن ضر رر  م رروق 

 .Swing Tests جط ضر ىعث   ضخ ىةا ضهاجال 

 ررن خررلال  جوم ررل  ررن  ضروترر عحديوبررن م ررميط  ىررةن  :Suspensions المســتعلقات •

ؤتررىل ضر  سررب  ضرنتررىل اررتن  جررط ضر ضسررب ضرناررةئ  يضراجررط ضربحرر  ضر  ضئررد يم رروق: 

 ضر   د  إ ةدة ضر ىعث   ممزع ضرجزيئةن ضروىعث ة. رحوت عحد 

ــرا    • ي رررةس  تارررة ضؤعبرررةس ضرلرررم   ضرحرررمر  ض  يرررة، ضر طمارررل   :Tabletsالأقـ

 ضر تةية  قمة ضرتاد.ضركياةر  ضرا ةشل  ضر ف    

 المسرعة:  الميكروبيولوجيةالاختبارات 

   Challenge Tests  يج ت  تاة  ة يع ف اةخ ىةا ضر ا ت 

 

 

 

 

 

 

 

 



   اختبارات طويلة الأمد أو اختبارات الثبات الواقعية  ❑

 الحقيقي ( ) الزمن  

Long-Term or Real-Time Tests 

مجررر ل ماررر  مرررأ ت  شررر يط   رررةاال ر حرررق ضرو مقرررع أر يمضجاارررة ضروت الررر  خرررلال       •

 متمي ه يمخزينه.

 م ف مك  ضيخ ىةاضن مأكت  ؤ ةئ  ضيخ ىةاضن ضروت  ل ا  يط طىتعتل.  •

ضرنترررىتل      مجررر ل اةسررر خ ضم  ةضرررنةن خةصرررل  لرررىمطل داجرررل ضراررر ضاة يضر طمارررل   •

 يضرلم     اعض ضراةين.

متررر خ م  رررةدة  جوم رررل  رررن ضر ررر يط ضرونةخترررل ضرو مقرررع أر يترررمق ييخرررزر  تارررة      •

  .ExpiryDateضروت ال  يرف  ضن  خ حفل م مل     مةايخ ضؤ اة  ضريلا تل 

 
قتررررط ضرعررررةرط  نةختررررةً إررررر  أااررررع  نررررةطد يداجررررةن ضرارررر ضاة يضر طماررررل ضرنتررررىتل           •

 ضرومض  ل راك  ضرونةطد م :

 

 

 

 

ممضررع ضرعتنررةن  رر  ضراةضررنةن ضر رر  ملررىط  تاررة داجررل ضرارر ضاة يضر طماررل ضرنتررىتل  •

 ضر يض    ط يخ ى   ىةماة ديايةً.ااتب ضرون  ل ضر   ستتمق ييىةع  تاة 

 

 

 

 

 درجة الحرارة  الرطوبة  اسمها  المنطقة 

I  21 %  45 معتدل 

II  25 %  60 مداري 

III  30 %  35 حار/ جاف 

IV  30 %  70 حار/ رطب 

 



 Stability Field Studiesدراسات ثبات ميدانية  ❑
 

م سررق ضروت الرر ضن كة حررل ضر عىئررل امسررةئق ؤ ررق  خ حفررل إررر  ضرومضقررع ضر رر  يف رر م     •

أر يترررمق  تارررة ضروت الررر   كورررة مخرررزر  ررر  ضروتررر مد ةن يم سرررق إرررر  ضريرررت رتةن. 

 ضروينعل رتعةد ضخ ىةامة  ن ج ي  يي مّم  ىةماة.معةد اع مة إر  ضر  كل 

كورررة يوبرررن إضرررة ل  ة رررق ضسررر خ ضم ضروت الررر   رررن قىرررق ضروررر يض ي لا  رررل مرررأ             •

 ضروت ال  اعوحتةن ضر خزين ضرونزرتل يضيس خ ضم ضرو ب ا رحوت ال .

 رر  كررق    حررل  ررن ضرو ض ررق ضرتررةا ل ي ارر   ررن إجرر ض  ضخ ىررةاضن ضرترروتل خم ررةً  ررن       •

 م بق  ن جةن مخ ب راة مأ ت ضن سوتل.

 حرر  ضرارر يد ضرو ىمرررل  ررن ضروررةدة   رر  ؤاةيررل ضيخ ىررةاضن ي ارر  أر ياررة   ضروت الرر  •

  . % 10يمم  ن  و    ح  ضر ف يما د غةرىةً انتىل ضرفعةرل  ن  آخ  

 

  Frequency of Testingتواتر الاختبارات  ❑
 

 .  0ضخ ىةا كق شا   ع ضخ ىةا ضرز ن  المسرعة: •

ضخ ىررةا كررق سرر ل أشررا   رر  ضرعررةم ضهيل  ررع ضخ ىررةا ضرررز ن  الواقعيــة )طويلــة الأمــد(: •

  ط ضخ ىةا كق سنل.  0

 كق سنل. المتابعة )ما بعد التسويم(: •

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 التعليمات المسجلة على العبوة ❑

الاختبــارات تســجل بوضــوح إحــد  بعــد تقــويم ثبــات الــدواء وانتهــاء 

 التعليمات التالية على عبوته:

 خزر ا  يط مخزينتل  ةديل  يضرو يمد  تاة داجل   ضاة ضر   ل.   -    

(Store under Normal Storage Condition)                                                             

   ]   ضرى ضد يرت     ضرثلاجل  [ C°8ي  C°2خزر اتن داج   ضرا ضاة  -   

                  (Store Between 2 and 8°C) [Refrigeration, no Freezing]            

   (Store Below 8°C, Refrigeration)     ضرى ضد( (C°8خزر ا اجل   ضاة أقق  ن  -   

      ضرثلاجل( C°20- ي  (C°5-خزر اتن داج     ضاة  -   

 (Store Between -5°C and -20°C, in Freezing)                                              

 مجوت   وتد(   C°18-خزر ا اجل   ضاة أقق  ن)  -   

                                                         (Store Below -18°C, in Deep Freezer)  
 

 كوة ي خك اةي  ىةا ضرعىةاضن ضر ةرتل يخةصل     ت مد ةن ضر خزين:

 ضر خزين    أ ةكن جة ل   امضة جت ضً  •

(Storage in Dry, Well-Ventilated Premises)                              

 .C°20ي  C°15ا اجل   ضاة اتن   •

 .C°30ي م جةيز   •

 . (Protect from Light)ض ط  ن ضرلم    •

  .(Store in Dry Place)خزر     بةر جةف   •

 
 

 

 



 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

Thank you 


