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ندارد

مدیرعامل محترم شرکت دارویی فاخر

موضوع: ریکال قرص ناپروکسن ۲۵۰ میلی گرم شرکت دارویی فاخر

با سلام و احترام؛

با توجه به وجود تخلفات زیر در تولید قرص ناپروکسن ۲۵۰ میلی گرم، شامل:

تولید دارو در خط تولید فاقد مجوز از سوی این اداره کل -

GMP شرایط بسیار نامناسب خط تولید به لحاظ رعایت استاندارد های -

تولید دارو در عدم حضور و اعتبار پروانه مسئول فنی -

شناسه گذاری دارو با استفاده از GTN نامعتبر -

مقرر فرمایید بلافاصله نسبت به جمع آوری داروی فوق از سری های ساخت ۰۰۱ الی ۰۱۴ که از ابتدای سال ۲۰۲۱ میلادی تولید 
شده اند، اقدام نموده و نتیجه ابتدایی و نهایی ریکال به ترتیب ظرف مدت ۲ و ۶ هفته از تاریخ نامه به این اداره کل اعلام گردد./


