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 السلام عليكم ورحمة الله وبركاته ،،،

 البلاغ الوارد الى الهيئة العامة للغذاء والدواء والمتضمن وجود خلل في جودة المستحضر  إشارة إلى 

 :التالي
 الشركة الصانعة رقم التشغيلة رقم التسجيل الاسم التجاري 

PROSTAL 500 MCG/ML 

INJECTION 
 API2004AC غير مسجل 

CELON LABORATORIES PVT.LTD- 

INDIA 

 

 ،ر لون المستحضر بالإضافة الى تحوله الى محلول عكر بعد التخفيففي تغيحيث تمثلت مشكلة الجودة 

اللازمة على العينة الواردة تبين عدم مطابقة التشغيلة  لتحقق من البلاغ واجراء الفحوصاتوبعد ا

 أعلاه للمواصفات.

 

 التشغيلةيقاف استخدام لذا آمل من معاليكم/ سعادتكم توجيه جميع الجهات الطبية التابعة لكم بإ   

 بأنه قد تم إلزام الشركة بسحبها من جميع الجهات المستفيدة.هلدي احال توفره أعلاه
ً
 م، علما

 

 وتفضلوا بقبول وافر التحية والتقدير،،،
 


