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معاونت غذا و دارو
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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
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۰۷:۴۶

مدیریت محترم درمان تامین اجتماعی استان اصفهان 

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 ۶۶۵/۶۷۱۱۸ مورخ ۱۴۰۳/۰۷/۱۱ سرپرست محترم اداره کل امور دارو و مواد تحت کنترل در 

خصوص رفع توقف مصرف فرآورده Octagam با سری ساخت K309A846 با توجه به اقدامات اصلاحی انجام شده 

توسط شرکت پالایش خون جهت استحضار و اطلاع رسانی به حضور ارسال میگردد. 

رونوشت :

معاون محترم درمان جناب آقای دکتر خوروش جهت استحضار و دستور اطلاع رسانی لازم به مراکز جراحی محدود و مطبها

رئیس محترم دانشکده پزشکی جهت استحضار و دستور اقدام لازم 

رئیس محترم دانشکده داروسازی و علوم دارویی جناب آقای دکتر مصطفوی جهت استحضار و دستور اقدام لازم 

مدیر محترم آمار و فناوری اطلاعات دانشگاه جناب آقای دکتر جنگی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار 

ریکالهای دارویی در نرم افزارHIS مراکز درمانی تحت پوشش 

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

رئیس محترم شورای هماهنگی نظام پزشکی جناب آقای دکتر کاشفی: 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: جهت استحضار و اقدام لازم

سرپرست محترم اورژانس پیش بیمارستانی و مدیر حوادث دانشگاه جناب آقای دکتر زمانی جهت استحضار و اقدام لازم 

مدیر محترم شرکت رایانه کارا جناب آقای مهندس جوانمردی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار ریکالهای 

دارویی در نرم افزار کارا در مراکز دارویی تحت پوشش 

مدیر محترم شرکت پیام طب و دانش صفاهان جناب آقای مهندس کریمی جهت استحضار، فعال سازی و بارگذاری اعلان هشدار 

ریکالهای دارویی در نرم افزار آنیسون در مراکز دارویی تحت پوشش 

مسئول محترم روابط عمومی معاونت غذا و دارو جناب آقای فرزین: جهت بارگذاری در صفحه اصلی سایت معاونت



سـاختمـان مـرکزی: تهـران، خیابان انقـلاب، روبـروی درب اصلی دانشـگاه تهـران، خیابان فخـر رازی، پلاک٣۰
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۶۶۵/۶۷۱۱۸

۱۴۰۳/۰۷/۱۱

دارد
جهش تولید با مشارکت مردم

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

K309A8461  سری ساخت Octagam موضوع: رفع توقف مصرف فرآورده

با سلام و احترام؛

بازگشت به نامه شماره ۵۰۰/پ/خ مورخ ۰٧/۰٤/ ١٤۰٣ در خصوص اقدامات اصلاحی پیرامون رفع توقف مصرف و پیرو نامه شماره  

٦٦۵/٦٧۹۹۵ مورخ ١٤۰۲/۰٨/١٨ مبنی بر توقف مصرف فراورده اکتاگام به سری ساخت K309A8461 و همچنین پیرو مجوز توزیع به شماره 

٦٦۵/۵٣٦۲۹ مورخ ١٤۰۲/۰٦/۲٧ با توجه به اقدامات اصلاحی انجام شده توسط شرکت پالایش پژوهش خون و پاسخ قابل قبول آزمایشگاه 

مرجع کنترل غذا ودارو با کد لیمس ١٣٦۵٣٨۵، بدینوسیله رفع توقف مصرف فراورده مذکور اعلام می گردد. 

رونوشت:

جناب آقای مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت: جهت فعالسازی :IRC ١٤١۹٤٦٣٣۹٨٧٧٣٣٨۹ فرآورده 
K309A8461  سری ساخت Octagam

سرکار خانم دکتر اعجمی سرپرست محترم اداره بازرگانی دارو 
جناب آقای دکتر عابدی رئیس محترم اداره خون و فرآورده های بیولوژیک

مدیرعامل محترم شرکت پالایش و پژوهش خون: جهت اطلاع و اقدام در خصوص اخذ برنامه توزیع و تحویل به پخش با همکاری معاونت برنامه ریزی این 
اداره کل

جناب آقای قربانی متصدی محترم امور دفتری

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


1402/10/23  - 1365385 تساوخرد :  تبث  خیرات  یمیرکهرامش و  هرهز  رتکد  یضاقتم :  مان 
1402/10/19  - 275/91376 همان :  خیرات  شیرتاهرامش و  هدنزاس : 

1402/12/21 خساپ :  نوخخیرات  شهوژپ  شیلااپ  تکرش  هدننک :  دراو 
2023/03/01 دیلوت :  شیرتاخیرات  روشک  هدنزاس :  روشک 
2025/02/28 اضقنا :  IRC 1419463398773380خیرات 

تکرش ای  هناخراک  رابنا  يرادرب :  هنومن  K309A8461لحم  تخاس :  يرس  هرامش 
1402/10/23 يرادرب :  هنومن  5خیرات  هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 

 : يدنب هتسب  یتیاکشعون  هنومن :  لاسرا  تلع 
 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 

هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop
1 # (Pyrogens) ییاز 0.5centigradIN VIVOUSP46>0.5>بت 
نیئتورپ2 صولخ  لوبقنازیم  زوراگآدصرد95=<لباق  لژ  BP/EPزروفورتکلا   / هدنورپ

3 # نژ یتنآ  دشنازیلاا  زاجمیبایدر  اذغازیلااهدودحمدقاف  لرتنک  عجرم  ياههاگشیامزآ  زکرم 
ورادو

تیگیرگا4 رم و  یلپ  3percentSEC-HPLCBP/EP=>0.11عومجم   / هدنورپ
مات5 نیئتورپ  رادقم  BP/EPهرویب55mg/ml=> , 45=<47نییعت   / هدنورپ
رمید6 رمونوم و  90percentSEC-HPLCBP/EP=<99.89عومجم   / هدنورپ
7pH5.18>=5 , <=5.6-يرتم  pHBP/EP  / هدنورپ

8 ( # میات لیر   ) یلوکلوم دشننومزآ  زاجمیبایدر  -Quatntitative Real Timeهدودحمدقاف 
PCR

اذغ لرتنک  عجرم  ياههاگشیامزآ  زکرم 
ورادو

ینف 251 دک  زمیل 1365385 و  هرامش  هب  هاگشیامزآ  هب  هدش  لاسرا  ماگاتکا  یتیاکش  هنومن  هیوناث  يدنب  هتسب  فرط  هس  يور  دناسر  یم  یهاگآ  هب 

دنتسه لداعم  هک  تسا  هدش  رکذ  رتیل  یلیم  رد  مرگ  یلیم  رتیل و 50  یلیم  مرگ 100  ریداقم 5 

.تسا هدش  پیات  رتیل  یلیم  رد 100  مرگ  رادقم 5  نآ  يور  هک  هدش  هفاضا  یبسچرب  هبعج  فرط  کی  رد  یلو 

.تسا هدهاشم  لباق  حوضو  هب  رتیل  یلیم  رد 100  مرگ  رادقم 2.5  هبعج  هب  هدش  هفاضا  بسچرب  ندنک  اب 

 

 

.ددرگ یم  یبایزرا  لوبق   لباق  هتفای   ماجنا  ياهنومزآ  ریاس   رظن  زا  دصرد  مرگ  تظلغ 5  اب  یلاسرا  هنومن    

تسا و هتفای  ماجنا  يریگهردک 1372091  اب  ( ازنآولفنآ یلمزکرم   ) راکمه هاگشیامزآ  طسوت    NAT testing شور هب   finished product یسوریو لرتنک  ياهنومزآ  انمض 

.تسا هدوب  لوبق  لباق 

Method Detection for HCV, HIV, HAV, B19 viruses: Real-time PCR by ALTONA Kit

Method Detection for HBs Ag: ELISA by PISHTAZ Teb Kit

 

ND: Not Detected

وراد و اذغ و  لرتنک  عجرم  ياه  هاگشیامزآ  لک  هرادا 
یکشزپ تازیهجت 

نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1402/12/21 خساپ : خیرات 

زا 2  1 هحفص :
1402/10/30 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 2  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000033927579 هنومن :  شریذپ   hix دک

يدیرو لامرن  نیلوبولگونومیا  ینوخ  ياه  هدروآرف  یمیشویب  هنومن :  لماک  Octagamمان  يراجت :  مان 
IMMUNE GLOBULIN INJECTION INTRAVENOUS 50 يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  مان 

mg/1mL 100MILLILITER
کیژولویب ياه  هدروآرف  نوخ و  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

66494428-021 نفلت :  1113615911هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
.پ 408 رصع ،  یلو  نابایخ  هب  هدیسرن  دابآ ،  نسح  نادیم  زا  دعب  ینیمخ  ماما  نابایخ  نارهت ، سردآ : 



.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 

دازکاپ اضردیعس  رتکد 
هاگشیامزآ سیئر 

sample name : IMMUNE GLOBULIN INJECTION INTRAVENOUS 50 mg/1mL 100MILLILITER

Result : (HCV Gene CT: ND), (HIV Gene CT: ND), (B19 Gene CT: ND ), (HAV Gene: ND) (HbsAg Con: negative)

 

وراد و اذغ و  لرتنک  عجرم  ياه  هاگشیامزآ  لک  هرادا 
یکشزپ تازیهجت 

نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1402/12/21 خساپ : خیرات 

زا 2  2 هحفص :
1402/10/30 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 2  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000033927579 هنومن :  شریذپ   hix دک

يدیرو لامرن  نیلوبولگونومیا  ینوخ  ياه  هدروآرف  یمیشویب  هنومن :  لماک  Octagamمان  يراجت :  مان 
IMMUNE GLOBULIN INJECTION INTRAVENOUS 50 يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  مان 

mg/1mL 100MILLILITER
کیژولویب ياه  هدروآرف  نوخ و  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

66494428-021 نفلت :  1113615911هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
.پ 408 رصع ،  یلو  نابایخ  هب  هدیسرن  دابآ ،  نسح  نادیم  زا  دعب  ینیمخ  ماما  نابایخ  نارهت ، سردآ : 


	ACFrOgDF34bTrLk_vk25nb0fq1jWeYtzU_4-zKmlFGEmPafAWwWt5sSZ73HIi-zBjF5Ch5J_ZmUkZKSMSgTnOBibqWdDzOG0DGiZrSbxq2_xbtKIagwEkb4WwQDpybZSDOq3_It6Bvo3envZK98I
	ACFrOgDdt6wauYpE3R1bvQcjghP9Vp9hGwhXsbESOlXWqXX4nmWeeL5Ty_GWvieoVYzBS4yq06CiteiKGSdnM9J6CHANiCBFDK7uojICVVA1IG1_6FxdwyHMcsfyTQxRcnJDq4-xSLG6nXKLi-_h
	report-9_unlocked

