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

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

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

۱۲/۸۴/۳۷۳۵/پ

۱۴۰۳/۰۳/۲۴

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

۰۶:۳۱

مدیر محترم شبکه بهداشت و درمان شهرستان ........

با سلام و احترام 

به پیوست تصویر نامه  شماره ۲۹۵۶۰/ ۶۶۳ مورخ ۱۴۰۳/۰۳/۱۹ مدیر کل محترم اداره کل امور فرآوردههای 

طبیعی، سنتی و مکمل سازمان غذا و دارو با موضوع ریکال شربت کامی کالم شرکت بنیان کسری سرشت سلامت 

با سری ساخت C854 جهت اطلاع ارسال میگردد. لذا مقتضی است در صورت مشاهده فرآورده های مذکور در سطح 

عرضه ، طبق ضوابط و مقررات جاری، در خصوص جمع آوری اقدامات لازم به عمل آید.

رونوشت:

رئیس محترم انجمن صنعت پخش: جهت اطلاع رسانی به کلیه شرکتهای پخش دارویی

رئیس محترم انجمن داروسازان استان اصفهان: جهت اطلاع رسانی به داروسازان

مدیر محترم نظارت بر امور دارو و مواد تحت کنترل جناب آقای دکتر سلطانی

مسئول محترم سایت سرکار خانم مهندس غریبی: جهت اطلاع و بارگذاری در سایت معاونت



سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک۳۰
 https://fda.gov.ir     info@fda.gov.ir    ۱۳۱۴۷۱۵۳۱۱ :تلفن: ۶۱۹۲۷۰۰۰-۰۲۱    نمابر: ۶۶۴۰۵۵۷۱-۰۲۱    کدپستی

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابان انقلاب، خیابان خارک، پلاک ۲۹   تلفن: ۶۳۴۲۰۰۰۰-۰۲۱  کدپستی: ۱۱۳۳۷۶۷۴۱۳

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

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

                                                                                                                                                         پیوست: .....................................

۶۶۳/۲۹۵۶۰

۱۴۰۳/۰۳/۱۹

ندارد
جهش تولید با مشارکت مردم

معاون محترم غذا و دارو دانشگاه/دانشکده های علوم پزشکی، خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور

موضوع: ریکال شربت کامی کالم- بنیان کسری سرشت سلامت

با سلام و احترام؛

           عطف به نامه شماره ۱۳۵/۱۷۳۷۳-۲-۱۴۰۲ مورخ ۱۴۰۲/۱۲/۲۷ معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی ایران، در 
خصوص عدم انطباق در PMQC برای فرآورده کامی کالم شرکت بنیان کسری سرشت سلامت با سری ساخت C854، مقتضی 

است در اسرع وقت نسبت به ریکال فراورده مذکور اقدام و نتایج به همراه مدارک و مستندات به این اداره کل ارسال شود.

رونوشت :

مدیرعامل محترم شرکت بنیان کسری سرشت سلامت: برای اطلاع و اقدام فوری و ارائه گزارش به این اداره کل
سرکار خانم زهرا کرمی متصدی محترم امور دفتری

https://fda.gov.ir/
mailto:info@fda.gov.ir


 ... 

سال مهار تورم و رشد تولید

 

  

شماره: ۱۴۰۲-۲-۱۳۵/۱۷۳۷۳
تاریخ:  ۱۴۰۲/۱۲/۲۷

ساعت: ۱۳:۲۲
پیوست: دارد

فکس الکترونیک: ۴۷۷۰۱۸۱۷

جناب آقای دکتر علیرضا رستمی
سرپرست محترم اداره کل امور فرآوردههای طبیعی، سنتی و مکمل سازمان غذا و دارو

با سلام و احترام،

با توجه به نامه شماره ۶۶۳/۱۱۵۰۸۰/د به تاریخ ۱۴۰۲/۰۸/۲۱ در خصوص ابلاغ دستورالعمل کنترل 

کیفی فرآورده های طبیعی، سنتی، مکمل، شیرخشک و غذای ویژه پس از ورود به بازار (PMQC) در 

سال۱۴۰۲،  بدین وسیله به استحضار میرساند که در نتیجه آزمایش انجام شده بر روی شربت کامی کالم 

شرکت "بنیان کسری سرشت سلامت"، شناسایی متانول در فرآورده گزارش شده است. به پیوست برگ 

الکترونیک نتایج آزمون دریافت شده از سامانه لیمز جهت استحضار جنابعالی و صدور دستور اقدام لازم (با 

توجه به اهمیت موضوع) ارسال می گردد.



.دنشاب یم  قبطنمان  راد  طخ  ریز  ياه  نومزآ 
.دنشاب یم  هدش  دیدجت  راد  هراتس  ياه  نومزآ 

.دنشاب یم  هدش  يراپس  نورب  ياه  نومزآ  تملاع ،#  اب  اه  نومزآ 
.دشاب یم  رابتعا  دقاف  هنومن ، شریذپ   HIX دک دکراب و  نودب  زیلانآ  هگرب  نیا 

.دنک یم  قدص  نومزآ  دروم  ياه  هنومن  دروم  رد  طقف  قوف  جیاتن 

یمیهاربا ابیرف  سدنهم 
یندیماشآ ییاذغ ، داوم  لرتنک  هاگشیامزآریدم 

1402/09/19  - 1340243 تساوخرد :  تبث  خیرات  انادهرامش و  سییر  هدازآ  یضاقتم :  مان 
1402/08/21 663/115080/د -  همان :  خیرات  تملاسهرامش و  تشرس  يرسک  ناینب  تکرش  هدنزاس : 

1402/12/27 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
 : دیلوت : خیرات  هدنزاس روشک 

2025/03/01 اضقنا :  IRC 8835079070741626خیرات 
هضرع حطس  يرادرب :  هنومن  C854لحم  تخاس :  يرس  هرامش 

1402/09/18 يرادرب :  هنومن  هشیشخیرات   20 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 
هبعج يدنب :  هتسب  )عون  لمکم )PMQC هنومن :  لاسرا  تلع 

وراد ياقآ  نیلانآ  هناخوراد  شبن 55 -  ع )  ) اضر ماما  نابایخ  دهشم -  يرادرب :  هنومن  لحم  سردآ 
هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop

1As لک ریزکینسرآ   LOQ<=1.5ppmیمتا بذج  USP44يرتموتفورتکپسا 
2( # رمخم کپک و   ) يزاوه ياه  چراق  یلک  شرامش100cfu/ml=>100>شرامش  USP46تشک و 
3 # لانوملاس ییاسانش  رتیلیفنموجتسج و  یلیم  هد  رد  ییاسانشیفنم  USP46وجتسج و 
4 # یلک ایشیرشا  ییاسانش  رتیلیفنموجتسج و  یلیم  هد  رد  ییاسانشیفنم  USP46وجتسج و 
5 # يزاوه ياه  يرتکاب  یلک  شرامش1000cfu/ml=>600شرامش  USP46تشک و 
6 # لوناتم زاجم0.103نازیم  بسچربpercentGCهدودحمدقاف  اب  تقباطم 
لوناتم7 بسچرب0percentGC=>0.21نازیم  اب  تقباطم 
لوناتا8 رادقم  LOQنییعت  بسچرب0percentGC=>ریز اب  تقباطم 
9 # یمتا2ppm>0.001هویج بذج  USP44يرتموتفورتکپسا 
10Cd مویمداکND<=0.5mg/kgیمتا بذج  USP44يرتموتفورتکپسا 
11pb ریزبرس LOQ<=1.5mg/kgیمتا بذج  USP44يرتموتفورتکپسا 

.دراد  GMP دیدزاب هب  زاین  لوناتم  اشنم  یسررب  روظنم  هب  .دشاب  یم  لوناتم  يواح  ینومزآ  هنومن 

.تسا قبطنم  هپوکامراف  اب  هنومن  يور  رب  هدش  ماجنا  ياه  نومزآ  ریاس  جیاتن 

ناریا وراد  اذغ و  لرتنک 
نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1402/12/27 خساپ : خیرات 

زا 1  1 هحفص :
1402/09/19 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 1  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000034081681 هنومن :  شریذپ   hix دک

تبرش یکاروخ  لولحم  یهایگ  ياهوراد  هنومن :  لماک  ملاک ( CAMI CALM )مان  یماک  يراجت :  مان 
ملاک  یماک  كدوک ،  هچیپلد  خفن و  دض  یهایگ  طولخم  تبرش  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  مان 

( CAMI CALM )
یکشزپ مولع  هاگشناد  لمکم -  یعیبط و  ياه  هدروآرف  یبایزرا  تراظن و  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

ناریا

88779118-021 نفلت :  1516846515هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
ناریا يوراد  اذغ و  تنواعم  كلاپ 60  دنولا  نابایخ  نیتناژرآ  نادیم  سردآ : 
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