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جناب آقای دکتر عبداللهی اصل
مدیرکل محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و دارو

CO-AMOXICLAV TABLET ORAL 500 mg/125 mg موضوع: گزارش شکایت از اشتباه در بسته بندی فرآورده دارویی
با سلام و احترام

بازگشت به نامه شماره ۶۶۵/۷۵۱۴۵ مورخ ۱۴۰۴/۱۰/۱۷ مدیر کل محترم امور دارو و مواد تحت کنترل در خصوص 
گزارش شکایت مبنی بر خطای حضور فویل چاپ دار کوآموکسی کلاو ۳۷۵ میلی گرمی که در تعدادی از بسته بندی 
قرص کوآموکسی کلاو ۶۲۵ میلی گرم در بسته های خریداری شده به شماره سری ساخت ۰۱۸۳۰۵ تولیدی شرکت 
داروسازی فارابی، اعلام می دارد علت ریشهای شکایت یاد شده بدلیل خطای سهوی توسط تامین کننده فویل آلومینیوم 
چاپ دار(شرکت کیمیا کالا) بوده که باقیمانده رول آلومینیومی چاپدار قرص کوآموکسی کلاو ۳۷۵ میلیگرم موجود 
شرکت خود را در انتهای رول چاپدار قرص کوآموکسی کلاو ۶۲۵ بسته بندی و ارسال به شرکت فارابی کرده است. 
پیگیری اقدام اصلاحی به منظور عدم تکرار این عدم انطباق در نامه پیوست منعکس شده است. همچنین لازم به ذکر 
است مطابق نامه های پیوست جمعآوری سری ساخت مزبور به شرکت های پخش، شعب آن ها و داروخانهها به 

تاریخ ۱۴۰۴/۱۰/۲۲ اطلاع رسانی شد. 
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