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

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

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

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

۱۲/۸۴/۴۰۱۶/پ

۱۴۰۳/۰۳/۳۰

ندارد

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

http://fdo.mui.ac.ir

۱۲:۰۰

مدیر محترم شبکه بهداشت و درمان شهرستان ........................(کلیه شبکه ها)

روسای محترم مراکز آموزشی درمانی/ بیمارستانهای دانشگاه علوم پزشکی اصفهان 

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

با سلام و احترام

به پیوست نامه شماره ۶۶۵/۳۱۶۲۳ مورخ ۰۳/۲۴/ ۱۴۰۳ سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل در 

خصوص ۳۱۶۲۳ اعلام ریکال داوطلبانه آلبومین با نام تجاری Albiomin سری ساخت C234582P01، جهت آگاهی، اطلاع 

رسانی و اقدام مقتضی، حضورتان ارسال میگردد.

رونوشت :
ریاست محترم انجمن داروسازان استان اصفهان جناب آقای دکتر آذربایجانی: جهت استحضار و اطلاع رسانی لازم

 رئیس محترم انجمن شرکتهای پخش استان اصفهان: جهت استحضار و اطلاع رسانی لازم
رئیس محترم داروخانه های آموزشی دانشکده داروسازی و علوم دارویی جناب آقای دکتر حسینی شریف آباد: جهت استحضار و 

اقدام لازم
مدیر محترم نظارت بر امور دارو و مواد تحت کنترل جناب آقای دکتر سلطانی: جهت آگاهی

رئیس محترم اداره نظارت و پایش مصرف فرآورده های سلامت سرکارخانم دکتر عابدی: جهت آگاهی
مسئول محترم روابط عمومی معاونت غذا و دارو جناب آقای فرزین: جهت 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: .....................................

۶۶۵/۳۱۶۲۳

۱۴۰۳/۰۳/۲۴

ندارد
جهش تولید با مشارکت مردم

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

C234582P01 سری ساخت Albiomin موضوع: اعلام ریکال داوطلبانه آلبومین با نام تجاری

با سلام و احترام؛

     عطف به نامه شماره ۱۹۴/پ/خ مورخ ۱۴۰۳/۰۳/۱۲ شرکت پالایش و پژوهش خون در خصوص ریکال داوطلبانه فرآورده آلبومین توسط 

شرکت بیوتست، به اطلاع می رساند با توجه به مشاهده چندین مورد محصول تقلبی از ویال ۵۰ میلی لیتری آلبومین ۲۰% به سری ساخت 

C234582P01، تاریخ تولید 31.03.2022 و تاریخ انقضای 28.02.2025 با نام تجاری Albiomin محصول شرکت بیوتست کشور آلمان، 

مقتضی است در اسرع وقت دستورات لازم درخصوص ریکال فرآورده با مشخصات فوق به تمامی مراکز و مراجع ذی ربط صادر گردد. شایان 

ذکر است مجوز توزیع فرآورده اصلی با شماره سری ساخت فوق الذکر طی نامه شماره ۶۶۵/۷۵۳۰۴ مورخ ۱۴۰۲/۰۹/۱۵صادر شده است و لذا 

ریکال داوطلبانه با عنایت به اتمام موجودی فرآورده اصلی و معتبر ابلاغ می گردد.

رونوشت :
جناب آقای مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت: جهت ابطال IRC (۹۹۲۲۹۵۴۳۳۵۳۰۰۲۹۴) فرآورده Albiomin به شماره 

C234582P01 سری ساخت
مدیرعامل محترم شرکت پالایش و پژوهش خون

مدیرعامل محترم شرکت درمان آرا
سرکار خانم دکتر ولدخانی سرپرست محترم اداره بازرسی فنی

جناب آقای دکتر عابدی رئیس محترم اداره خون و فرآورده های بیولوژیک
سرکار خانم تختا متصدی محترم امور دفتری

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


سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک٣٠
 https://fda.gov.ir     info@fda.gov.ir    ١٣١٤۷تلفن: ٦١٩٢۷٠٠٠-٠٢١    نمابر: ٦٦٤٠٥٥۷١-٠٢١    کدپستی: ١٥٣١١

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی: تهران، خیابان انقلاب، خیابان خارک، پلاک ٢٩   تلفن: ٦٣٤٢٠٠٠٠-٠٢١  کدپستی: ١١٣٣۷٦۷٤١٣

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

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

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

۶۶۵/۷۵۳۰۴

۱۴۰۲/۰۹/۱۵

ندارد
مهار تورم، رشد تولید

مدیرعامل محترم شرکت پالایش و پژوهش خون

C234582P01  سری ساخت Albiomin موضوع: مجوز توزیع

با سلام و احترام؛

بازگشت به نامه شماره ٢١٠٩٦-ص مورخ ١٤٠٢/٠٩/١٢ ، به اطلاع می رساند توزیع و فروش فرآورده زیر:

نام ژنریك : آلبومین انسانی ٢٠% Albiomin 20% (50 ml)   : نام تجاری
C234582P01 :شماره سری ساخت

تعداد وارده (به ترتیب) : 9937 ویال
تاریخ انقضاء (به ترتیب) :  28.02.2025

نوع بسته بندی و تعداد دوز در بسته بندی :  ویال ٥٠ میلی لیتری
دمای نگهداری: دمای ٢+ تا ٢٥+ درجه سانتی گراد

شماره پروانه: ٩٩٢٢٩٥٤٣٣٥٣٠٠٢٩٤
نام تولید كننده : Biotest AG آلمان شركت توزیع كننده (به ترتیب) :پوراپخش

   بر اساس بررسی مدارک توزیع شامل : 
تصویر مجوز توزیع (Test Report) صادره از سوی مرکز معتبر بهداشتی  

تصویر خلاصه پروتکل تولید  

تصویر برگه آنالیز فرآورده 

تصویر گواهی سلامت مواد بکار رفته در تولید 

تأییدیه شرایط نگهداری و حمل و نقل 

تصویر تائیدیه آزمون های انجام شده بر روی مخازن پلاسمائی صادره از مرکز معتبر بهداشتی  

مطابق ضوابط  این اداره کل بلامانع می باشد.   

توضیحات: -                             

رونوشت :

جناب آقای دکتر هیراد معاون محترم برنامه ریزی اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل
جناب آقای دکتر عابدی رئیس محترم اداره خون و فرآورده های بیولوژیک

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