
تلتالنتلنا  

 )تعميم(

 (من إنتاجCelestone Chronodose Injection Ampouleتشغيلات من مستحضر )  سحبالموضوع: 

 (Organon Pharma Pty Ltd) شركة

 
 هـ08/08/1444  تاريخ :           ع  /19177 و  ع /19178 رقم : 

 

 ،،،السلام عليكم ورحمة الله وبركاته

الذي يشير إلى وجود خلل ( و TGA) الأستراليةإدارة السلع العلاجية التنبيه الصادر من قبل إشارة إلى         

 في جودة المستحضر أدناه: 

 الشركة الصانعة رقم التشغيلة رقم التسجيل الاسم التجاري   

Celestone Chronodose 

Injection Ampoule  
 غير مسجل 

W005320 

W001995 

W010769 

Organon Pharma Pty Ltd 

 .احتمال وجود جسيمات معدنية ناتجة عن عملية التصنيع فيحيث تمثلت مشكلة الجودة 

مل من معاليكم/ سعادتكم توجيه جميع الجهات الطبية التابعة لكم بإيقاف استخدام لذا نأ     

 بأنه قد تم إلزام الشركة بسحبههملدي احال توفرهالتشغيلات أعلاه 
ً
جميع الجهات من ا ، علما

 المستفيدة.

 

 وتفضلوا بقبول وافر التحية والتقدير،،،
 


