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 سازمان �ذا و دارو 

 زيتبر يدرمان يو خدمات بهداشت يدانشكاه علوم پزشك يمعاون محترم غذا و دارو

  

عليكم؛  سلام 

مبني بر شكايت از تغيير شـكل و دو فـاز شـدن سوسپانسـيون      5/6/93مورخ  12984/7/5بااحترام، در پاسخ به نامه شماره 
فراينـد  به علت عدم رعايت زمان هـاي مناسـب    وجودمخوراكي ايبوپروفن ساخت شركت داروسازي سها، به اطلاع مي رساند مشكل 

به بعد اصلاح نموده و لذا كليه سري سـاخت   730حين توليد محصول بوجود آمده كه شركت سها مشكل مذكور را از سري ساخت 
ط مي باشند لازم به توضيح است كه طي آزمايشـات صـورت گرفتـه توس ـ   داراي مشكل مورد نظر به لحاظ ظاهري  730هاي ماقبل 

 ،با چند بار تكان دادنشركت سها و بررسي هاي انجام شده توسط كارشناسان اين اداره كل در محل شركت عليرغم مشكل ظاهري 
عدم تطابقي مشاهده نشده است. با اين حـال   و ميكروبي به حالت يكنواخت درآمده و نيز به لحاظ آناليزهاي شيمياييسوسپانسيون 

 م رضايت، آمادگي جايگزيني كليه نمونه هاي مشكل دار را خواهد داشت. شركت داروسازي سها در صورت عد

همچنين جهت اطمينان بيشتر نمونه  هايي از سري ساخت هاي مختلف جهت انجام آزمايشات كامل به مركز آزمايشگاههاي 
كليه نمونه هاي شكايتي ارسالي  مرجع كنترل غذا و دارو ارسال شده كه نتيجه به محض دريافت اعلام خواهد شد. لازم به ذكر است

به اين اداره كل به علت تكان خوردن حين حمل و نقل در هنگام دريافت يكنواخت بوده و مشكلي را نشـان نمـي دادنـد و لـذا ايـن      
 موضوع باعث تاخير در پاسخگويي و رسيدگي به شكايت گرديد./
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