
شماره   : ..............................

تاریخ    : ..............................

ساعت   : ..............................

پیوست : ..............................
معاونت غذا و دارو

۱۲/۸۴/۱۷۷۴۳/پ

۱۴۰۱/۱۲/۱۱

ندارد

اصفهان ، کیلومتر ۱۰ بزرگراه اصفهان – شیراز ، انتهای خیابان ولی عصر (ع) ، پردیس شماره ۲ دانشگاه علوم پزشکی ، معاونت غذا و دارو
کد پستی : ۵۴۴۲۱-۸۱۷۹۱ ، تلفن : ۶۷-۳۶۵۴۷۹۶۰-۰۳۱ ، تلفکس : ۰۳۱-۳۶۵۴۷۹۹۳

http://fdo.mui.ac.ir

۱۱:۴۷

روسای محترم مراکز آموزشی درمانی/ بیمارستان های دانشگاه علوم پزشکی اصفهان 

روسای محترم بیمارستانهای خصوصی، خیریه و وابسته به سازمانها و نهادها 

با سلام و احترام

به پیوست مکاتبه شماره ۶۶۵/۱۱۱۲۷۱ مورخ ۱۴۰۱/۱۲/۰۲ سازمان غذا و دارو با موضوع ریکال 

آمپول کلسیم فولینات- یارا طب خاورمیانه ، جهت آگاهی و اطلاع رسانی لازم به حضورتان ارسال میگردد.

.

رونوشت :
رئیس محترم انجمن داروسازان اصفهان: جهت استحضار و اطلاع رسانی به کلیه داروخانه های خصوصی

مدیر محترم تدارکات دارویی انجمن صنعت پخش: جهت استحضار و اطلاع رسانی به کلیه شرکت های توزیع دارو
مسئول  محترم سایت معاونت غذا و دارو سرکارخانم مهندس غریبی: جهت بارگذاری در سایت معاونت
رئیس محترم اداره فنی و نظارت مدیریت دارو و مواد تحت کنترل سرکارخانم دکتر محمدیان بروجنی



                                                                                                                                          شماره: .....................

                                                                                                                                         تاریخ:  ......................
                                                                                                                                         پیوست: ....................

تولید، دانش بنیان، اشتغال آفرین
مقام معظم رهبری

ساختمان مرکزی سازمان غذا و دارو: تهران، خیابان انقلاب، روبروی درب اصلی دانشگاه تهران، خیابان فخر رازی، پلاک ۳۰
www.fda.gov.ir                 ۱۳۱۴۷۱۵۳۱۱ :تلفن: ۶۱۹۲۷۰۰۰                 نمابر: ۶۶۴۰۵۵۷۱                 کد پستی

   ساختمان ادارهکل تجهیزات پزشکی: تهران، نبش خیابان خارک، پلاک ۲۹  تلفن: ۶۳۴۲۰۰۰۰ نمابر: ۶۶۷۲۴۳۸۶ کد پستی: ۱۱۳۳۷۶۷۴۱۳                

۶۶۵/۱۱۱۲۷۱
۱۴۰۱/۱۲/۰۲

دارد

مدیرعامل محترم شرکت یارا طب خاورمیانه

موضوع:  ریکال آمپول کلسیم فولینات - یارا طب خاورمیانه

با سلام و احترام؛

با توجه به جوابیه مرکز آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا و دارو به شماره پیگیری  ۹۸۰۶۶۳ مورخ ۱۴۰۱/۱۱/۴ 
آمپول CALCIUM FOLINATE INJECTION PARENTERAL 10 mg/1mL 10MILLILITER ساخت 
کمپانی kocak farma که به صورت فوریتی توسط آن شرکت وارد شده است، از نظر آزمون های انجام شده –با شرح 

و مشخصات پیوست- غیر قابل قبول قبول می باشد لذا مشمول ریکال می گردد.

مقرر فرمایید بلافاصله نسبت به جمع آوری داروی مذکور اقدام و نتیجه اولیه و نهایی ریکال به ترتیب ظرف 
مدت ۲ و ۴ هفته از تاریخ این نامه به این اداره کل ارسال گردد.

مقتضی است با آزمایشگاه هایی که فاکتور هزینه خدمات انجام گرفته توسط آنها پیوست می باشد، با هماهنگی 
امور مالی سازمان غذا و دارو تسویه حساب صورت پذیرد./

رونوشت :
جناب آقای دکتر رستمی مدیر کل محترم حوزه ریاست سازمان غذا و دارو

IRC : جناب آقای مهندس کاظمی سرپرست محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت:  جهت توقف در
9563635554608502

سرکار خانم دکتر محمدحسینی مدیر کل محترم دفتر نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت 
جناب آقای دکتر هیراد سرپرست محترم معاونت برنامه ریزی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل

سرکار خانم دکتر باشکوه رئیس محترم اداره بازرسی فنی
معاون محترم غذا و دارو دانشگاه/دانشکده های علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور

مدیرعامل محترم شرکت های پخش سراسری توزیع دارو
جناب آقای موجبی متصدی محترم امور دفتری

http://www.fda.gov.ir/


1401/11/04 :خساپ خيرات

)ناوت( رون يشزومآ و يتاقيقحت هاگشيامزآ

تملاس یاهلااک نومزآ شرازگ کينورتکلا هگرب روتکاف
روحم

1 زا 1 :هحفص

1401/04/12 :هاگشيامزآ هب دورو خيرات

.دشاب یم هحفص 1 لماش ،نومزآ شرازگ نيا .دييامن نکسا ار قوف »QR code« هنيزمر ،نومزآ شرازگ نيا یجنس تحص تهج

140000000026066739 :هنومن شريذپ hix دک  
CALCIUM FOLINATE INJECTION PARENTERAL 10

mg/1mL :یراجت مان
10MG/ML تانيلوف ميسلك لوپمآ يقيرزت لوپمآ

10ML
:هنومن لماک مان

ينف يسرزاب هرادا :یضاقتم نامزاس 21/20864 :یرتشم هاگن زا لوصحم مان

ماشتحا رتكد :یضاقتم مان 1401/04/08 - 980663 :تساوخرد تبث خيرات و هرامش

KOCAK FARMA :هدنزاس 1401/03/29 - 21/20864 :همان خيرات و هرامش

هنايمرواخ بطاراي :هدننک دراو 1401/11/04 :خساپ خيرات

:هدنزاس روشک درادن :ديلوت خيرات

IRC/یتشادهب دک/دورو زوجم/تخاس هناورپ: 2024/02/01 :اضقنا خيرات

37752207 :تخاس یرس هرامش تكرش اي هناخراك رابنا :یرادرب هنومن لحم

هتسب 10 :هنومن نزو/ رادقم / دادعت 1401/04/07 :یرادرب هنومن خيرات

)رمتسم لرتنك(يراودا :هنومن لاسرا تلع :یدنب هتسب عون

)لایر(نومزآ هنیزه تایلام هفرعت ناونع ماجنا شور هدش ماجنا تاشیامزآ فیدر

0 0 Membrance-
Filtration

-Fluid( يزاوه طيحم رد تشك
Soybean-Casein-digest (

1

13,500,000 0 هنومن یزاس هدامآ, یتيليرتسا نومزآ, اه مسيناگراورکيم یياسانش و وجتسج
نويسارتليف شور,تادنتسم و کرادم یسررب,نومزآ تهج , Membrance-

Filtration
يزاوهيب -يزاوه طيحم رد تشك

)Fluid Thioglycolste(

2

13,500,000 : نومزآ یاه هنيزه عمج

يرگنس اهتنم دازهب رتكد
.دنشاب یم قبطنمان راد طخ ريز یاه نومزآ
.دنشاب یم هدش ديدجت راد هراتس یاه نومزآ
.دشاب یم رابتعا دقاف ،هنومن شريذپ HIX دک و دکراب نودب زيلانآ هگرب نيا
هاگشيامزآ ينف لوئسم.دنک یم قدص نومزآ دروم یاه هنومن دروم رد طقف قوف جياتن
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1401/11/04 :خساپ خيرات

عجرم ياه هاگشيامزآ لك هرادا هاگشيامزآ
يكشزپ تازيهجت و وراد و اذغ لرتنك

نومزآ جياتن کينورتکلا هگرب
2 زا 1 :هحفص

1401/04/12 :هاگشيامزآ هب دورو خيرات

.دشاب یم هحفص 2 لماش ،نومزآ شرازگ نيا .دييامن نکسا ار قوف »QR code« هنيزمر ،نومزآ شرازگ نيا یجنس تحص تهج

140000000026066739 :هنومن شريذپ hix دک  
CALCIUM FOLINATE INJECTION PARENTERAL 10

mg/1mL :یراجت مان
10MG/ML تانيلوف ميسلك لوپمآ يقيرزت لوپمآ

10ML
:هنومن لماک مان

ينف يسرزاب هرادا :یضاقتم نامزاس 21/20864 :یرتشم هاگن زا لوصحم مان

ماشتحا رتكد :یضاقتم مان 1401/04/08 - 980663 :تساوخرد تبث خيرات و هرامش

KOCAK FARMA :هدنزاس 1401/03/29 - 21/20864 :همان خيرات و هرامش

هنايمرواخ بطاراي :هدننک دراو 1401/11/04 :خساپ خيرات

:هدنزاس روشک درادن :ديلوت خيرات

IRC/یتشادهب دک/دورو زوجم/تخاس هناورپ: 2024/02/01 :اضقنا خيرات

37752207 :تخاس یرس هرامش تكرش اي هناخراك رابنا :یرادرب هنومن لحم

هتسب 10 :هنومن نزو/ رادقم / دادعت 1401/04/07 :یرادرب هنومن خيرات

)رمتسم لرتنك(يراودا :هنومن لاسرا تلع :یدنب هتسب عون

sop / عجرم ماجنا شور دحاو لوبق لباق دودح شیامزآ جیاتن هدش ماجنا تاشیامزآ فیدر

وراد هدنورپ يسح يبايزرا - فافش عيام دراد تقباطم تيفافش 1

وراد هدنورپ يسح يبايزرا - گنرمک درز دراد تقباطم تايوتحم گنر 2

ربتعم یاه هپوکامراف HPLC - تقباطم  RT اب هنومن
RT درادناتسا

دراد تقباطم هرثوم هدام يياسانش 3

ربتعم یاه هپوکامراف HPLC percent >=90 , <=110 102.01 هرثوم هدام رادقم نييعت 4

ربتعم یاه هپوکامراف يمشچ يسررب - >0 , <=1.5 2 تارذ دادعت يمشچ يريگ هزادنا 5

ربتعم یاه هپوکامراف Particulate Matter
Counter

per container
<=5 1.8 25µm هرذ دادعت يريگ هزادنا 6

ربتعم یاه هپوکامراف Particulate Matter
Counter

per container
<=50 27.8 10µm هرذ دادعت يريگ هزادنا 7

USP39 Membrance-
Filtration

cfu/g Sterile دراد تقباطم # Fluid( يزاوهيب -يزاوه طيحم رد تشك
Thioglycolste(

8

هدنورپ  /BP/EP )Gel Clot(تلاك لژ EU/mg <1.95 لوبق لباق نيسكوتودنا لايرتكاب 9

USP39 Membrance-
Filtration

cfu/g Sterile دراد تقباطم # -Fluid( يزاوه طيحم رد تشك
Soybean-Casein-digest (

10
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1401/11/04 :خساپ خيرات

عجرم ياه هاگشيامزآ لك هرادا هاگشيامزآ
يكشزپ تازيهجت و وراد و اذغ لرتنك

نومزآ جياتن کينورتکلا هگرب
2 زا 2 :هحفص

1401/04/12 :هاگشيامزآ هب دورو خيرات

.دييامن نکسا ار قوف »QR code« هنيزمر ،نومزآ شرازگ نيا یجنس تحص تهج

140000000026066739 :هنومن شريذپ hix دک  
CALCIUM FOLINATE INJECTION PARENTERAL 10

mg/1mL :یراجت مان
10MG/ML تانيلوف ميسلك لوپمآ يقيرزت لوپمآ

10ML
:هنومن لماک مان

ينف يسرزاب هرادا :یضاقتم نامزاس 21/20864 :یرتشم هاگن زا لوصحم مان

10MG/ML -تانيلوف ميسلك -يقيرزت لوپمآ هنومن دناسر يم علاطا هب 1401/03/29خروم 21/20864 هرامش همان هب تشگزاب ً،امارتحا 
10MLتكرش تخاس 37752207 يرس هرامش ه ب KOCAK FARMA  ماجنا ياهشيامزآ رظن زا و تفرگ رارق شيامزآ و يسررب دروم

هسانش دك اب 4001035203015489 هرامش باسح هب ریال نويليم كي غلبم تسا يضتقمً انمض  .دشاب يم لوبق لباق ريغ هدش
.دنيامن لاسرا لك هرادا نيا هب ار نآ ديسر و زيراو ناريا يملاسا يروهمج يزكرم كناب دزن 378035282140108002173529008201

.دنشاب یم قبطنمان راد طخ ريز یاه نومزآ
.دنشاب یم هدش ديدجت راد هراتس یاه نومزآ
.دنشاب یم هدش یراپس نورب یاه نومزآ ،# تملاع اب اه نومزآ
.دشاب یم رابتعا دقاف ،هنومن شريذپ HIX دک و دکراب نودب زيلانآ هگرب نيا
.دنک یم قدص نومزآ دروم یاه هنومن دروم رد طقف قوف جياتن
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