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

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

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

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

۱۲/۸۴/۱۳۰۹/پ

۱۴۰۴/۰۲/۰۸

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

۰۸:۴۵

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

با سلام و احترام 

به پیوست نامه  شماره ۶۶۳/۳۱۳۹ مورخ ۱۴۰۴/۰۱/۲۵ سرپرست محترم اداره کل امور فرآوردههای طبیعی، سنتی، مکمل و شیر 

خشک با موضوع جمع آوری و فراخوان فرآورده طبیعی کپسول رگفلور با سری ساخت 50029- شرکت فرا دارو فن آور مهر 

جهت اطلاع ارسال میگردد. لذا مقتضی است در صورت مشاهده فرآورده مذکور در سطح عرضه، طبق ضوابط و مقررات جاری، در خصوص 

جمعآوری آن اقدام و نتایج به همراه مدارک و مستندات به این معاونت منعکس گردد.

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

Sayan
Stamp



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: .....................................

۶۶۳/۳۱۳۹

۱۴۰۴/۰۱/۲۵

دارد
سرمایه گذاری برای تولید

۱۳:۵۳

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

مدیرمحترم غذا و دارو مناطق آزاد تجاری، صنعتی

موضوع: جمع آوری و فراخوان فرآورده طبیعی کپسول رگفلور - فرا دارو فن آور مهر

با سلام و احترام؛

         پیرو نامه شماره ۱۴۰۳/۱۴/۱۳۷۳۶۵/غ د مورخ ۱۴۰۳/۰۷/۲۳ معاونت غذا و دارو دانشگاه علوم پزشکی آذربایجان غربی و 
نظر به گزارش آزمون اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی (تصویر به پیوست)، در خصوص فرآورده 
طبیعی قرص رگفلور شرکت فرا دارو فن آور مهر با توجه به عدم انطباق در سری ساخت 50029 فرآورده پیش گفت، مقتضی است 
دستور فرمایید به قید فوریت نسبت به فرآخوان و جمع آوری فراورده پیش گفت از سطح عرضه اقدام و نتایج به همراه مدارک و 

مستندات به این اداره کل ارسال شود.

رونوشت :

جناب آقای دکتر صفا سرپرست محترم اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی،مکمل و شیرخشک: برای استحضار
جناب آقای دکتر انصاری دوگاهه مدیرکل محترم آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی : جهت استحضار

جناب آقای مهندس کاظمی مدیرکل محترم دفتر فناوری اطلاعات و سامانه های سلامت: جهت استحضار و اقدام لازم نسبت به مسدود نمودن سری ساخت پیش گفت 
IRC:4140513618033128   برای فرآورده با

جناب آقای دکتر سعید مهرزادی سرپرست محترم دفتر بازرسی، ارزیابی عملکرد و پاسخگویی به شکایات: جهت استحضار
جناب آقای دکتر اینانلو سرپرست محترم امور بین الملل: جهت استحضار

جناب آقای دکتر علیپور معاون محترم مدیریت غذا و دارو دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی سیرجان: برای اطلاع
جناب آقای دکتر اسماعیلی سرپرست محترم معاونت برنامه ریزی اداره کل امور فرآورده های طبیعی، سنتی،مکمل و شیرخشک: برای اطلاع

سرکار خانم مهندس عنبری اکمل رئیس محترم اداره پایش زنجیره تامین فرآورده های طبیعی،سنتی،مکمل و شیرخشک: برای اطلاع
سرکار خانم دکتر روستائی سرپرست محترم اداره نظارت، ارزیابی و ثبت فرآورده های طبیعی: برای اطلاع

سرکار خانم دکتر طاهری رئیس محترم اداره نظارت و ارزیابی شرایط بهینه ساخت و ورود فرآورده های طبیعی،سنتی، مکمل و شیرخشک: برای اطلاع
مدیران عامل محترم کلیه شرکت های پخش سراسری فراورده های سلامت محور: برای اطلاع و اقدام فوری

مدیرعامل محترم شرکت فرا دارو فن آور مهر: برای اطلاع و اقدام فوری نسبت به جمع آوری در سطح عرضه و ارائه گزارش به این اداره کل
سرکار خانم تختا متصدی محترم امور دفتری

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


١٤٠٣/١٤/١٣٧٣٦٥/غد

١٤٠٣/٠٧/٢٣

١٤:٢٥:٢١

این نامه بدون مهر دبیرخانه فاقد اعتبار می باشد.

جناب آقاي دكتر عليرضا رستمي

مديركل محترم امور فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل سازمان غذا و دارو

با سلام و احترام؛

          عطف به نامه شماره ١١٥٠۸٠ / ٦٦٣ / د مورخ ٢۸ / ٠۸ / ١٤٠٢ و پيرو نامه شماره ٢٧١٥٩ / ١٤ / ١٤٠٣ / غد مورخ ١٦ / 

٠٢ /  ١٤٠٣ در خصوص اعلام نتايج PMQC سال ١٤٠٢، به پيوست نتايج آزمونهاي باقي مانده كه انجام آزمايشات مربوطه به علت 

مشكلات فني در آزمايشگاه با تأخير انجام پذيرفته، و همچنين نتيجه بررسي انطباق مندرجات محصولات با دستورالعمل مربوطه، 

جهت استحضار و صدور دستورات مقتضي به حضورتان ارسال ميگردد%

با احترام

دكتر هادي عباسيان

سرپرست معاونت غذا و دارو دانشگاه

رونوشت : 
 -  اداره فرآورده های طبیعی، سنتی و مکمل



شماره بازنگريكد سند

تاريخ توليد و سري ساختنام نمونه
تاريخ نمونه 
برداري

محل نمونه برداري
تاريخ ارسال 
به آزمايشگاه

نوع آزمايش
تاريخ پاسخ
 آزمايشگاه

نوع عدم انطباق
تاريخ اقدام 

قانوني
نتيجه اقدام 

قانوني
تاريخ نتيجه

تاريخ  نامه ارسالي
 به  اداره كل

 شماره نامه ارسالي 
به  اداره كل

1402/11/10داروخانه دكتر نعمتي اروميه1402/10/16توليد:1401/04/10/سري:11430051تارتونيك باريج

حداقل 7/9 درصد پلي فنول تام (براي فرآورده اولي) 
تعيين مقدار فلزات سنگين باروش كدورت سنجي/ 
ميكروبي/ رازيانه تركيبي ستين: 5/1 درصد تيمول 

(براي تركيب دومي)
خاكستر تام و خاكستر نامحلول در اسيد

_____ندارد1403/01/19

_____ندارد1403/01/19 ميكروبي/ تعيين مقدار الكل/ فلزات سنگين1402/11/09داروخانه دكتر فرهنگي اروميه1402/10/16انقضا:2025/07/01 /سري: 402010قطره بيلي ناستر

_____ندارد1403/01/11شناسايي گونه شمارش كانت پروبيوتيكي/ آلودگي 1402/11/10داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1401/10/10/سري:14011پروفم پويا

1402/11/10داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1400/10/12/سري:000307پياسينيل
تعيين مقدار فيتواسترولهاي آووكادو و سويا/ رديابي 

 /NSAIDs تقلبات و جايگزينها (وجود
كورتيكواستروئيد)/ آلودگي ميكروبي/ فلزات سنگين

_____ندارد1403/01/19

1402/11/08داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1402/07/24/سري:20724106نان كامفورت
Lactose free 

تعيين مقدار سرب و جيوه/ ميكروبي (شمارش كليم 
ميكروبي بر اساس مندرجات بسته بندي)

_____ندارد1403/01/20

1402/11/10داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16انقضا:2024/12/سري:AN2622761كلسي هيل ايكس مارت
تعيين مقدار كلسيم/  خصوصيات فيزيكو شيميايي (زمان 

باز شدن، سختي و...)/ ميكروبي
_____ندارد1403/01/20

_____ندارد1403/01/20تعيين مقدار منيزيوم/ ميكروبي1402/11/10داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16انقضا:2025/10/سري:2018منيزيوم 400 يوروويتال

1402/11/10داروخانه دكتر روزبه1402/10/16انقضا:2025/04/30/سري:SO-055بيومگنليت
خصوصيات فيزيكو شيميايي (زمان باز شدن، سختي 

و...)/ تعيين مقدار منيزيم/ ميكروبي
_____ندارد1403/01/20

1402/11/08داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1402/07/24/سري:20725341ببلاك ال اف

Lactose free 
تعيين مقدار سرب و جيوه/ آزمون ذرات سوخته/ 
ميكروبي (انتروباكترياسه با استاندارد 1-2461، 
سالمونلا 1025 گرم با استاندارد 1810، باسيلوس 

سرئوس با استاندارد 10530)

_____ندارد1403/01/20

1402/11/08داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1402/09/10/سري:33350197L2نان بالاي يك سال

 
تعيين مقدار سرب و جيوه/ آزمون ذرات سوخته/ 
ميكروبي (انتروباكترياسه با استاندارد 1-2461، 

سالمونلا 1025 گرم با استاندارد 1810 )

_____ندارد1403/01/20

1402/11/08داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1402/08/11/سري:33080197L2نان 1

 
تعيين مقدار سرب و جيوه/ آزمون ذرات سوخته/ 
ميكروبي (انتروباكترياسه با استاندارد 1-2461، 

سالمونلا 1025 گرم با استاندارد 1810)

_____ندارد1403/01/20

 OPD 3 1402/11/10داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1400/03/22/سري:1435004امگا
تعيين مقدار اختصاصي EPA,DHA/ شناسايي جيوه/ 

ميكروبي
_____ندارد1403/02/03

1402/11/10داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1401/06/10/سري:45058بايوفم
شناسايي گونه شمارش كانت پروبيوتيكي/ آلودگي 

ميكروبي
_____ندارد1403/01/29

گزارش اجراي طرح كنترل كيفي فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل پس از ورود به بازار (PMQC)  سال 1402

FRM-NTS-MAO-0151401/09/2702تاريخ صدور



_____ندارد1403/02/03توتال فنول بر حسب تيمول/ ميكروبي1402/11/11داروخانه دكتر روزبه اروميه1402/10/16توليد:1401/08/10/سري:05121شربت آويشن 

_____ندارد1403/02/03تعيين مقدار هيدروكسي آنتراسن/ ميكروبي1402/11/10داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1402/05/10/سري:075قرص حب الذهب

1402/11/11داروخانه دكتر همت يار اروميه1402/10/16توليد:1401/09/12/سري:HP-VC80فست ميل پرپروتئين

تعيين مقدار پروتئين،ويتامين ها و املاح/ميكروبي 
(انتروباكترياسه با استاندارد 2461-1، سالمونلا 1025 
گرم با استاندارد 1810، باسيلوس سرئوس با استاندارد 

(10530

_____ندارد1403/02/03

1402/11/11داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1401/06/27/سري:50029رگفلور
شناسايي گونه شمارش كانت پروبيوتيكي/ آلودگي 

ميكروبي
غ د /1403/02/121403/14/26284__1403/02/12از نظر شمارش كانت پروبيوتيكي غير قابل قبول مي باشئ1403/02/03

_____ندارد1403/02/03تعيين مقدار سلنيوم/ منيزيم/ويتامين D,A/ ميكروبي1402/11/10داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1400/11/18/سري:1070022502شربت ليكومولتي

_____ندارد1403/02/04توتال فلاونوئيد بر حسب هايپروسيد/ ميكروبي1402/11/08داروخانه دكتر حسن زاده اروميه1402/10/16توليد:1401/05/10شربت گل بنفشه

1402/11/07داروخانه اورشاد اروميه1402/10/16توليد:1401/10/17فست ميل بدون شكر

تعيين مقدار پروتئين،ويتامين هاي A,D/ ساكارز/ 
ميكروبي (انتروباكترياسه با استاندارد 1-2461، 
سالمونلا 1025 گرم با استاندارد 1810، باسيلوس 

سرئوس با استاندارد 10530)

_____ندارد1403/02/26

1402/11/08داروخانه دكتر حسن زاده اروميه1402/10/16توليد:1400/11/25ميگراستوم
ميگراستوم شاخص

252/0 – 228/0 درصد پارتنوليد در هر كپسول/  
آلودگي ميكروبي/ فلزات سنگين

_____ندارد1403/07/10
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1403/12/28 تاریخ پاسخ:
اداره كل آزمايشگاه هاي مرجع كنترل غذا و

دارو و تجهيزات پزشكي

برگه الکترونیک نتایج آزمون
1 از 1 صفحه:

1403/09/19 تاریخ ورود به آزمایشگاه:
این گزارش آزمون، شامل 1 صفحه می باشد. جهت صحت سنجی این گزارش آزمون، رمزینه »QR code« فوق را اسکن نمایید.

  کد hix پذیرش نمونه: 140000000041376345
رگفلور نام تجاری: داروهاي گياهي كپسول كپسول نرم نام کامل نمونه:

اداره نظارت و ارزيابي فرآورده هاي طبيعي، سنتي و مكمل سازمان متقاضی: رگفلور نام محصول از نگاه مشتری:

آقاي حجت الله ابراهيمي نام متقاضی: 1403/09/19 - 1595870 شماره و تاریخ ثبت درخواست:

فرادارو فن آور مهر سازنده: 1403/07/23 - 1000/307232 شماره و تاریخ نامه:

وارد کننده: 1403/12/28 تاریخ پاسخ:

ايران کشور سازنده: ندارد تاریخ تولید:

IRC: 4140513618033128 2025/05/31 تاریخ انقضا:

50029 شماره سری ساخت: انبار كارخانه يا شركت محل نمونه برداری:

1 جعبه تعداد / مقدار /وزن نمونه: 1403/09/17 تاریخ نمونه برداری:

PMQC)مکمل( علت ارسال نمونه: نوع بسته بندی:
sop / مرجع روش انجام واحد حدود قابل قبول نتایج آزمایش آزمایشات انجام شده ردیف

ISIRI 13772 كشت و شمارش cfu/g >=800000000 84000000 # شمارش بيفيدوباكتريوم 1

احتراما ، بازگشت به نامه شماره 1000/307232 مورخ 1403/07/23 به اطلاع مي رساند نمونه دريافتي كپسول پروبيوتيك رگفلور به شماره
سري ساخت 50029 توليد كارخانه فرادارو فن آور مهركشور  وارداتي شركت كه به صورت PMQC)مكمل( نمونه برداري گرديده ،توسط

آزمايشگاه مجاز دكتر شكري  و آزمايشگاه مرجع كنترل غذا و دارو مورد بررسي و آزمايش قرار گرفت و با توجه به آزمايشات انجام شده بدليل
عدم انطباق شمارش تعداد كل باكتري هاي پروبيوتيك با ادعاي مندرج در برچسب فراورده غير قابل قبول مي باشد. خواهشمند است دستور
فرماييد با آزمايشگاه مجاز مذكور تسويه حساب انجام گيرد. ضمنا مقتضي است مبلغ يك ميليون ريال بابت هزينه آزمايش به شماره حساب

4001035203015489 با كد شناسه 378035282140108002173529008201 به حساب بانك مركزي جمهوري اسلامي ايران واريز و
رسيد آن را به اين مركز ارسال نماييد.  

دكتر ناهيد دينان
آزمون های زیر خط دار نامنطبق می باشند.
آزمون های ستاره دار تجدید شده می باشند.
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آزمون ها با علامت #، آزمون های برون سپاری شده می باشند.
این برگه آنالیز بدون بارکد و کد HIX پذیرش نمونه، فاقد اعتبار می باشد.

نتایج فوق فقط در مورد نمونه های مورد آزمون صدق می کند.
رئيس آزمايشگاه

تهران، خيابان امام خميني بعد از ميدان حسن آباد ، نرسيده به خيابان ولي عصر ، پ. ۴۰۸ آدرس:
https://fdlabnet.fda.gov.ir ۱۱۱۳۶۱۵۹۱۱ کد پستی: 021-۶۶۴۹۴۴۲۸ شماره تلفن:



.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 

هناگی لاماس 
هاگشیامزآ سیئر 

1402/11/08  - 1376962 تساوخرد :  تبث  خیرات  لمکمهرامش و  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  مان 
- همان :  خیرات  ورادهرامش و  نامروا  نیرز  هدنزاس : 

1403/02/04 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
1401/05/10 دیلوت :  : خیرات  هدنزاس روشک 
1404/05/10 اضقنا :  IRC 7959477910990265خیرات 

هضرع حطس  يرادرب :  هنومن  : لحم  تخاس يرس  هرامش 
1402/10/16 يرادرب :  هنومن  ددعخیرات   20 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 

 : يدنب هتسب  )عون  لمکم )PMQC هنومن :  لاسرا  تلع 
 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 

هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop
1 # دیئونولاف لاتوت  رادقم  زاجم1.67نییعت  ربتعميرتموتفرتکپسا mg/mlUV-Visibleهدودحمدقاف  ياه  هپوکامراف 
لانوملاس2 ییاسانش  ییاسانشcfu/gیفنمیفنموجتسج و  USPوجتسج و 
یلک3 ییاسانشcfu/gیفنمیفنمایشیرشا  USPوجتسج و 
تبثم4 زلاوگآوک  ییاسانشcfu/gیفنمیفنمسوکوکولیفاتسا  USPوجتسج و 
يزاوه5 لیفوزم  ياه  مسیناگراورکیم یلک  شرامش100cfu/g=>10>شرامش  USPتشک و 
رمخم6 کپک و  شرامش10cfu/g=>10>شرامش  USPتشک و 
ازونیژورئآ7 سانومودوس  ییاسانشcfu/mlیفنمیفنمییاسانش  USPوجتسج و 

هنومن لمکم )  ) PMQC تروص هب  هک  ناریا  روشک  روارف  انیس  هناخراک  دیلوت   S.M.V.V.140201 تخاس يرس  هرامش  هب  وراد  نامروا  نیرز  هناخراک  هشفنب  لگ  تبرش  یتفایرد  هنومن  دناسر  یم  علاطا  هب  امارتحا ،
قبط رب  تسا  رکذ  هب  مزلا  .ددرگ  یم  روضح  لاسرا  نیتور  بسحرب  دیئونولاف  لاتوت  رادـقم  نییعت  هجیتن  تفرگ و  رارق  شیامزآ  یـسررب و  دروم  وراد  اذـغ و  لرتنک  عجرم  هاگـشیامزآ  طسوت  هدیـدرگ ، يرادرب 

.تسا هتفرگن  تروص  لوصحم  هدنزاس  طسوت  مات  دییونولاف  لوبق  لباق  دح  نییعت  هدروارف و  يزاس  درادناتسا  لوصحم ،  يدنب  هتسب  رد  جردنم  تاعلاطا 

يزکرم کناب  باسح  هب  هسانش 378035282140108002173529008201  دک  اب  باسح 4001035203015489  هرامش  هب  شیامزآ  هنیزه  تباب  لایر  نویلیم  جنپ  غلبم  دییامرف  روتـسد  تسا  دنمـشهاوخ 
.دییامن لاسرا  زکرم  نیا  هب  ار  نآ  دیسر  زیراو و  ناریا  یملاسا  يروهمج 

اب  قوف  یلاسرا  هنومن  هتفای ، ماجنا  یبورکیم  ياه  نومزآ  هب  هجوت  اب  USP .دراد تقباطم  هطوبرم ،  

هیمورا وراد  اذغ و  لرتنک 
نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/02/04 خساپ : خیرات 

زا 1  1 هحفص :
1402/11/11 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 1  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000034676561 هنومن :  شریذپ   hix دک

تبرش یکاروخ  لولحم  یتنس  ياهوراد  هنومن :  لماک  Viola Odorataمان  يراجت :  مان 
هشفنب لگ  تبرش  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  هیمورامان  لمکم  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

32765656-044 نفلت :  5717683786هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
وراد اذغ و  لرتنک  هاگشیامزآ  یماظتنا - يورین  يوربور  روپ - یلق  رتکد  دیهش  نابایخ  - ساملس هداج  يادتبا  هیمورا - 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 

دار یمیحر  ریما 
هاگشیامزآ ریدم 

1402/11/07  - 1376609 تساوخرد :  تبث  خیرات  لمکمهرامش و  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  مان 
- همان :  خیرات  ناسآهرامش و  هیذغت  نارتسگ  شهوژپ  هدنزاس : 

1403/02/26 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
1401/10/17 دیلوت :  : خیرات  هدنزاس روشک 
1403/10/17 اضقنا :  IRC 8345211146311966خیرات 

هضرع حطس  يرادرب :  هنومن  : لحم  تخاس يرس  هرامش 
1402/10/16 يرادرب :  هنومن  یطوقخیرات   5 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 

 : يدنب هتسب  )عون  لمکم )PMQC هنومن :  لاسرا  تلع 
 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 

هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop
زراکاس1 زاجم0.34±5.049دصرد  نونیآpercentهدودحمدقاف  عجرمنیل  دقاف 
لانوملاس2 ییاسانشcfu/gیفنمیفنمییاسانش  ISIRI 5839وجتسج و 
نیئتورپ3 يریگ  زاجم0.35±20.53هزادنا  عجرملادلجکpercentهدودحمدقاف  دقاف 
هسایرتکاب4 ورتنا  ییاسانشcfu/gیفنمیفنمییاسانش  عجرموجتسج و  هاگشیامزآ  طباوض 
5 # D3 زاجم306.9نیماتیو یهاگتسدIU/100gهدودحمدقاف  USP44شجنس 
6 # A زاجم1942.5نیماتیو یهاگتسدIU/100gهدودحمدقاف  USP44شجنس 
سوئرس7 سولیساب  ییاسانشcfu/gیفنمیفنمییاسانش  عجرموجتسج و  هاگشیامزآ  طباوض 

.دراد تقباطم  هژیو ، ياذغ  یکمک و  كاروخ  عاونا  يژولویبورکیم  لاس 1402 ،  PMQC لمعلاروتسد اب  درادناتسا  اب   قوف  یلاسرا  هنومن  هتفای ، ماجنا  یبورکیم  ياه  ​ نومزآ هب  هجوت  اب 

.ددرگ یم  شرازگ  انیع  نومزآ  جیاتن  قوف ، یلاسرا  هنومن  يارب  درادناتسا  روشورب  دوجو  مدع  لیلد  هب   

، هدیدرگ يرادرب  هنومن  لمکم )  ) PMQC تروص هب  هک  ناریا  روشک  ناسآ  هیذغت  نارتسگ  شهوژپ  هناخراک  دیلوت   NS-VC-004 تخاس يرس  هرامش  هب  لیم  تسف  یتفایرد  هنومن  دناسر  یم  علاطا  هب  امارتحا ،
.دشاب یم  لوبق  لباق  هدش  ماجنا  تاشیامزآ  هب  هجوت  اب  تفرگ و  رارق  شیامزآ  یسررب و  دروم  بط  سیندا  زاجم  هاگشیامزآ  وراد و  اذغ و  لرتنک  عجرم  هاگشیامزآ  طسوت 

.دریگ ماجنا  باسح  هیوست  روکذم  زاجم  هاگشیامزآ  اب  دییامرف  روتسد  تسا  دنمشهاوخ 
یملاسا يروهمج  يزکرم  کناب  باسح  هب  هسانش 378035282140108002173529008201  دک  اب  باسح 4001035203015489  هرامش  هب  شیامزآ  هنیزه  تباب  لایر  نویلیم  کی  غلبم  تسا  یضتقم  انمض 

.دییامن لاسرا  زکرم  نیا  هب  ار  نآ  دیسر  زیراو و  ناریا 

 

 

هیمورا وراد  اذغ و  لرتنک 
نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/02/26 خساپ : خیرات 

زا 2  1 هحفص :
1402/11/10 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 2  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000035034477 هنومن :  شریذپ   hix دک

تابوبح تلاغ و  هیاپ  رب  كدوک  يردوپ  ياذغ  لوصحم  هژیو  ياهاذغ  کشخریش و  هنومن :  لماک  لیممان  تسف  يراجت :  مان 
یلیناو تلاغ  هیاپ  رب  هژیو  ياذغ  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  هیمورامان  لمکم  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

32765656-044 نفلت :  5717683786هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
وراد اذغ و  لرتنک  هاگشیامزآ  یماظتنا - يورین  يوربور  روپ - یلق  رتکد  دیهش  نابایخ  - ساملس هداج  يادتبا  هیمورا - سردآ : 



هیمورا وراد  اذغ و  لرتنک 
نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/02/26 خساپ : خیرات 

زا 2  2 هحفص :
1402/11/10 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 2  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000035034477 هنومن :  شریذپ   hix دک

تابوبح تلاغ و  هیاپ  رب  كدوک  يردوپ  ياذغ  لوصحم  هژیو  ياهاذغ  کشخریش و  هنومن :  لماک  لیممان  تسف  يراجت :  مان 
یلیناو تلاغ  هیاپ  رب  هژیو  ياذغ  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  هیمورامان  لمکم  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

32765656-044 نفلت :  5717683786هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
وراد اذغ و  لرتنک  هاگشیامزآ  یماظتنا - يورین  يوربور  روپ - یلق  رتکد  دیهش  نابایخ  - ساملس هداج  يادتبا  هیمورا - 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 

مظعا ینآرق  لداع  رتکد 
هاگشیامزآ سیئر 

1402/11/08  - 1376849 تساوخرد :  تبث  خیرات  لمکمهرامش و  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  مان 
- همان :  خیرات  دنبهرامش و  درز  ییوراد  هدنزاس : 

1403/07/10 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
1400/11/25 دیلوت :  : خیرات  هدنزاس روشک 
1403/11/25 اضقنا :  IRC 2682543162184395خیرات 

هضرع حطس  يرادرب :  هنومن  : لحم  تخاس يرس  هرامش 
1402/10/16 يرادرب :  هنومن  هتسبخیرات   6 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 

 : يدنب هتسب  )عون  لمکم )PMQC هنومن :  لاسرا  تلع 
 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 

هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop
1Cd زاجم0.0007±0.006مویمداک یمتاppmهدودحمدقاف  بذج  عجرميرتموتفورتکپسا  دقاف 
2 # Assay0.2زاجم بسچربHPLCدصردهدودحمدقاف  اب  تقباطم 
سوئروا3 سوکوکولیفاتسا  ییاسانش  زاجمیفنموجتسج و  يزاسcfu/gهدودحمدقاف  USPینغ 
4pb زاجم0.03±0.16برس یمتاppmهدودحمدقاف  بذج  عجرميرتموتفورتکپسا  دقاف 
اه5 مسیناگراورکیم یلک  زاجم500شرامش  cfu/gPour PlateUSPهدودحمدقاف 
یلک6 ایشیرشا  ییاسانش  زاجمیفنموجتسج و  يزاسcfu/gهدودحمدقاف  USPینغ 
ازونیژورئآ7 سانومودوس  زاجمیفنمییاسانش  يزاسcfu/gهدودحمدقاف  USPینغ 
لانوملاس8 ییاسانش  زاجمیفنموجتسج و  يزاسcfu/gهدودحمدقاف  USPینغ 
رمخم9 کپک و  زاجم10>شرامش  cfu/gPour PlateUSPهدودحمدقاف 

.ددرگ یم شرازگ  انیع  هتفای  ماجنا نیگنس  تازلف  جیاتن 

.ددرگ یم شرازگ  اًنیع  یسانش  بورکیم  ياه  نومزآ جیاتن   USP رد موتسارگیم  صرق  يارب  زاجم  جنر  دوجو  مدع  لیلد  هب 

طسوت هدیدرگ ، يرادرب  هنومن  لمکم )  ) PMQC تروص هب  هک  ناریا  روشک  دنب  درز  ییوراد  هناخراک  دیلوت   0111GMI002 تخاس يرس  هرامش  هب  موتسارگیم  لوسپک  یتفایرد  هنومن  دناسر  یم  علاطا  هب  امارتحا ،
.دشاب یم  لوسپک  ره  رد  دیلونتراپ  دصرد  صخاش 0.2  ياراد  هدش  ماجنا  شیامزآ  هب  هجوت  اب  تفرگ و  رارق  شیامزآ  یسررب و  دروم  وراد  اذغ و  لرتنک  عجرم  هاگشیامزآ 

. دش هدز  فارصنا  نانید  دیهان  رتکد  مناخراکرس  ربراک  طسوت  نیزگیاج ، درادناتسا  ندوبن  سرتسد  رد  موتساورگیم و  درادناتسا  یهدخساپ  مدع  تلع  هب  قوف  هنومن  دناسر  یم  راضحتسا  هب 

.دییامن تخادرپ  یکینورتکلا  تروصب  کمایپ  تفایرد  زا  سپ  ار  نومزآ  هنیزه  لک  تسا  دنمشهاوخ  نینچمه ،

هیمورا وراد  اذغ و  لرتنک 
نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/07/10 خساپ : خیرات 

زا 1  1 هحفص :
1402/11/10 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 1  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000037590147 هنومن :  شریذپ   hix دک

مرن لوسپک  لوسپک  لمکم  هنومن :  لماک  Healer Migraineمان  يراجت :  مان 
موتسارگیم يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  هیمورامان  لمکم  یتنس و  یعیبط و  ياه  هدروآرف  تراظن  هرادا  یضاقتم :  نامزاس 

32765656-044 نفلت :  5717683786هرامش  یتسپ :  https://fdlabnet.fda.gov.irدک 
وراد اذغ و  لرتنک  هاگشیامزآ  یماظتنا - يورین  يوربور  روپ - یلق  رتکد  دیهش  نابایخ  - ساملس هداج  يادتبا  هیمورا - سردآ : 
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