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

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

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

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

۱۲/۸۴/۱۳۳۵/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

۱۲:۳۰

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

با سلام و احترام 

به پیوست نامه  شماره ۶۶۳/۴۸۶۳ مورخ ۱۴۰۴/۰۱/۳۱ سرپرست محترم اداره کل امور فرآوردههای طبیعی، سنتی، مکمل و شیر 

خشک با موضوع جمع آوری و فراخوان فرآورده طبیعی کپسول فمی لاکت با سری ساخت های FL0335 - FL0333 شرکت 

زیست تخمیر 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: .....................................

۶۶۳/۴۸۶۳

۱۴۰۴/۰۱/۳۱

دارد
سرمایه گذاری برای تولید

۱۱:۴۰

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 کپسول فمی لاکت با سری ساخت های - FL0335 - FL0333 زیست تخمیر

با سلام و احترام؛

         پیرو گزارش آزمون اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی (تصویر به پیوست)، در خصوص 
فرآورده کپسول فمی لاکت شرکت زیست تخمیر با توجه به عدم انطباق در سری ساخت FL0335 و FL0333 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: جهت 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 های پیش گفت با 
IRC:4992076598975159 

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 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 داروسازی زیست تخمیر: برای اطلاع و اقدام فوری نسبت به جمع آوری در سطح عرضه و ارائه گزارش به این اداره کل

سرکار خانم زهرا کرمی کاردان محترم اداره راهبری اسناد و مدارک

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


.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 

نانید دیهان  رتکد 
هاگشیامزآ سیئر 

1403/07/22  - 1550812 تساوخرد :  تبث  خیرات  زرواشکهرامش و  انیم  مناخ  یضاقتم :  مان 
1403/07/10  - 663/271685 همان :  خیرات  رهرامش و  �� مخت تسیز  هدنزاس : 

1403/12/28 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
 : دیلوت : خیرات  هدنزاس روشک 

2026/09/28 اضقنا :  : خیرات  یتشادهب دک  / دورو زوجم  / تخاس هناورپ  /IRC
تکرش ای  هناخراک  رابنا  يرادرب :  هنومن  FL0335لحم  تخاس :  يرس  هرامش 

1403/07/16 يرادرب :  هنومن  هتسبخیرات   6 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 
 : يدنب هتسب  )عون  رمتسم لرتنک  ) يراودا هنومن :  لاسرا  تلع 

 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 
هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop

1# کیتویبورپ ياه  مسیناگراورکیم  لک  شرامش1000000000CFU/Cap=<300000000دادعت  ISIRI 9616تشک و 
2Loss on drying4.45>=0 , <=5جنسدصرد زیلانآتبوطر  هگرب 
3Disintegration9.25<=30minندش زاب  نامز  یهاگتسد  زیلانآشجنس  هگرب 
4Weight variation0.456±0.006>=0.4104 , <=0.5107gساسح USP44يوزارت 

هب هک  ناریا  روشک  ریمخت  تسیز  هناخراک  دیلوت   FL0335 تخاس يرس  هرامـش  هب  تکلا  یمف  لوسپک  یتفایرد  هنومن  دناسر  یم  علاطا  هب  خروم 1403/07/10  هرامش 663/271685  همان  هب  تشگزاب  امارتحا ،
تقباطم درادناتسا  عجرم  اب  یبورکیم  رظن  زا  هدش  ماجنا  تاشیامزآ  هب  هجوت  اب  تفرگ و  رارق  شیامزآ  یسررب و  دروم  اذغ  لرتنک  عجرم  هاگشیامزآ  طسوت  هدیدرگ ، يرادرب  هنومن  رمتسم ) لرتنک   ) يراودا تروص 

.دشاب یم  لوبق  لباقریغ  هتشادن و 
باسح هب  هسانش 378035282140108002173529008201  دک  اب  باسح 4001035203015489  هرامش  هب  شیامزآ  هنیزه  تباب  لایر  رازه  دصیـس  نویلیم و  هس  غلبم  دییامرف  روتـسد  تسا  دنمـشهاوخ 

.دییامن لاسرا  زکرم  نیا  هب  ار  نآ  دیسر  زیراو و  ناریا  یملاسا  يروهمج  يزکرم  کناب 

 

 

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

نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/12/28 خساپ : خیرات 

زا 1  1 هحفص :
1403/08/16 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 1  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000041404191 هنومن :  شریذپ   hix دک

تخس لوسپک  لوسپک  لمکم  هنومن :  لماک  تکلامان  یمف  يراجت :  مان 
تکلا یمف  تخس  لوسپک  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  لمکممان  یتنس و  یعیبط ، ياه  هدروآرف  یبایزرا  تراظن و  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 

نانید دیهان  رتکد 
هاگشیامزآ سیئر 

1403/08/23  - 1576081 تساوخرد :  تبث  خیرات  زرواشکهرامش و  انیم  مناخ  یضاقتم :  مان 
1403/07/10  - 663/271685 همان :  خیرات  رهرامش و  �� مخت تسیز  هدنزاس : 

1403/12/28 خساپ :  : خیرات  هدننک دراو 
 : دیلوت : خیرات  هدنزاس روشک 
 : اضقنا : خیرات  یتشادهب دک  / دورو زوجم  / تخاس هناورپ  /IRC

تکرش ای  هناخراک  رابنا  يرادرب :  هنومن  FI0333لحم  تخاس :  يرس  هرامش 
1403/07/16 يرادرب :  هنومن  هتسبخیرات   6 هنومن :  نزو   / رادقم دادعت / 

 : يدنب هتسب  )عون  رمتسم لرتنک  ) يراودا هنومن :  لاسرا  تلع 
 : يرادرب هنومن  لحم  سردآ 

هدشفیدر ماجنا  شیامزآتاشیامزآ  لوبقجیاتن  لباق  ماجنادحاودودح  عجرمشور   / sop
1# کیتویبورپ ياه  مسیناگراورکیم  لک  شرامش1000000000CFU/Cap=<300000000دادعت  ISIRI 9616تشک و 
نزو2 ساسح0.5043g=> , 0.4126<0.006±0.4584نیگنایم  USP44يوزارت 
ندش3 زاب  ندش30min=> , 0=<7نامز  زاب  نامز  یهاگتسد  زیلانآشجنس  هگرب 
4Loss on drying4.05>=0 , <=5جنسدصرد زیلانآتبوطر  هگرب 

هب هک  ناریا  روشک  ریمخت  تسیز  هناخراک  دیلوت   FL0333 تخاس يرس  هرامـش  هب  تکلا  یمف  لوسپک  یتفایرد  هنومن  دناسر  یم  علاطا  هب  خروم 1403/07/10  هرامش 663/271685  همان  هب  تشگزاب  امارتحا ،
رظن زا  هدش  ماجنا  تاشیامزآ  هب  هجوت  اب  تفرگ و  رارق  شیامزآ  یـسررب و  دروم  يزار  زاجم  هاگـشیامزآ  وراد و  اذغ و  لرتنک  عجرم  هاگـشیامزآ  طسوت  هدیـدرگ ، يرادرب  هنومن  رمتـسم ) لرتنک   ) يراودا تروص 

.تسا هدش  تبث   FI0333 هابتشا هب  زمیل  هناماس  رد  تخاس  يرس  تسا  رکذ  لباق  .دشاب  یم  لوبق  لباق  ریغ  هتشادن و  تقباطم  درادناتسا  عجرم  اب  یبورکیم 

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

 

 

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

نومزآ جیاتن  کینورتکلا  هگرب 

1403/12/28 خساپ : خیرات 

زا 1  1 هحفص :
1403/08/27 هاگشیامزآ : هب  دورو  خیرات 

.دییامن نکسا  ار  قوف  « QR code  » هنیزمر نومزآ ، شرازگ  نیا  یجنس  تحص  .دشابتهج  یم  هحفص  لماش 1  نومزآ ، شرازگ  نیا 
140000000041404113 هنومن :  شریذپ   hix دک

تخس لوسپک  لوسپک  لمکم  هنومن :  لماک  تکلامان  یمف  يراجت :  مان 
تکلا یمف  يرتشم :  هاگن  زا  لوصحم  لمکممان  یتنس و  یعیبط ، ياه  هدروآرف  یبایزرا  تراظن و  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 : 
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