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 The REPUBLIC OF THE SUDANجمهورية السودان                                                     
FEDERAL MINISTRY OF HEALTHوزارة الصحة الإتحادية                                              

 DIRECTORATE GENERAL OF                        الإدارة العامة للصيدلة                        
PHARMACY

 

  مواصفات تسجيلإستمارة طلب تغيير 
HANGE OF REGISTRATION SPECIFICATIONSAPPLICATION FOR C 

  یملأ بواسطة مقدم الطلب
LED IN BY APPLICANTTO BE FIL  

  
 Date of Application 1  _____________________  تاريخ تقديم الطلب  ١
 Name of Product (Brand) 2  _____________________  الإسم التجارى او المارآة  ٢
  Non Proprietary Name 3  _____________________  الإسم غير المملوك  ٣
 Dosage Form 4  _____________________  الشكل الصيدلانى  ٤
 Strength/ Dose 5  _____________________  الجرعة/ الترآيز  ٥

 Name & Address of  _____________________  اسم و عنوان المصنع  ٦
Manufacture 6 

 Presentation 7  _____________________  وصف العبوة المكتملة  ٧

 Registration number in  _____________________  رقم التسجيل بالسودان  ٨
Sudan 8 

 Date of Registration 9  _____________________  تاريخ التسجيل  ٩
 Committee No. 10  _____________________  رقم اللجنة  ١٠
 Composition 11  _____________________  الترآيبة  ١١
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...............................................................................................................................  

...............................................................................................................................  
...............................................................................................................................  

..............................................................................................................................  
..............................................................................................................................  

...............................................................................................................................  
..............................................................................................................................  

..............................................................................................................................  
...............................................................................................................................  

...............................................................................................................................  
____________________________________________________    



_______________________________________________________________  
________________________________________________________________  

________________________________________________________________  
                   Name and address of Agent in Sudan -16:  إسѧم و عنѧوان الوآيѧل بالѧسودان    -١٦  
 ____________________________________________________________________  

  ١٧-    ѧب و صѧدم الطلѧم مقѧ17:فته إس- Name, official Professional Status of Applicant 
________________________________________________________________  

 Signature ــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ:  الإمضاء
     Stampــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــــ:  الختم 
   

  للإستعمال الرسمى فقط
For Official Use Only 

    
.Applicant No  ________________________  رقم الطلب
Date of receipt  ________________________   الطلبتاريخ تقديم

  القرار
  
  

________________________  
________________________  

  

Decision

  رقم و تاريخ اللجنة
  

_________________________  
_________________________  

No. & Date of 
Committee Meeting

.Registration No  ________________________  رقم التسجيل
Registration Date  ________________________  تاريخ التسجيل

Signature of authority  ________________________  الإمضاء
Date  ________________________  التاريخ

____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  

____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  

____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  

____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  
____________________________________________________________________  

_________________________________________________________  



   الفروقات بين العبوة القدیمة و الجدیدة-١٢
 Differences between new and old Pack-12  

  العبوة القدیمة
  المتغيرات

Previous Pack 
  العبوة الجدیدة
New Pack 

Parameters

Product Name      إسم المستحضر

Company Name      اسم الشرآة

Manufacture      م المصنعإس

Price      سعر العبوة

Shelf Life      فترة الصلاحية

Storage Condition      ظروف التخزين

      مواصفة المادة الفاعلة
Specification of Active 
Ingredient

Packaging      النشرة الداخلية

No of Sample      العينات

Other Major Differences      اى متغيرات اساسية اخرى 

  

  

  



   Differences on Outer Pack -13                                  الخارجيةالفروقات على العبوة  ١٣

   PackPrimaryDifferences on  -41                                   الداخليةالفروقات على العبوة  -٤١

New Pack Parameters     العبوة الجدیدة Previous Pack    العبوة القدیمة  المتغيرات

Pack size & Shape      حجم و شكل العبوة

Material of outer Pack      مادة العبوة

المعلومات على ديباجة العبوة 
  الخارجية

    
Information on outer 
pack Container

Specification      المواصفات

Other Differences      اى متغيرات اخرى

New Pack Parameters       العبوة الجدیدة Previous Pack    العبوة القدیمة  المتغيرات

Pack size & Shape      حجم و شكل العبوة

Material of outer Pack      مادة العبوة

المعلومات على ديباجة العبوة 
  الخارجية

    
Information on outer 
pack Container

Specification      المواصفات

      غطاء العبوة الداخلية
Closure of the Primary 
Container

Other Differences      اى متغيرات اخرى


