
جناب آقای دکتر عبداللهی اصل
مدیر کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل

موضوع: "اداره بازرسی فنی و نظارت/ درخواست ریکال محصول قرص دیکلوفناک ٢٥ میلی گرم )بچ ٩٨("   

با سلام و احترام
         به استحضار میرساند که در فرآیند انجام کنترلهای کیفی دورهای(PMQC) بر روی محصول قرص 
دیکلوفناک ٢٥ میلی گرم تولیدی این شرکت، نتایج آزمونDissolution در بچ٩٨خارج از محدوده مشخصات 
فارماکوپه مشاهده شده است. در راستای پایبندی به الزامات کیفی و رگولاتوری و به منظور جلوگیری از هرگونه 
مغایرت در توزیع محصول، شرکت داروسازی زهراوی تصمیم به جمعآوری(Recall) بچهای موردنظر از سطح 
بازار گرفته است. همچنین به استحضار میرساند که علتیابی فنی و کیفی برای بررسی دقیق منشأ انحراف آغاز 
شده و بلافاصله پس از نهایی شدن، گزارش کامل اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(CAPA) به آن اداره کل محترم 

ارسال خواهد شد. پیشاپیش از همکاری شما بزرگواران سپاسگزاریم.
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