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1402/04/18 تاریخ پاسخ:
آزمایشگاه اداره كل آزمایشگاه ھاي مرجع

كنترل غذا و دارو و تجھیزات پزشكي

برگھ الکترونیک نتایج آزمون
2 از 1 صفحھ:

1402/03/09 تاریخ ورود بھ آزمایشگاه:
این گزارش آزمون، شامل 2 صفحھ می باشد. جھت صحت سنجی این گزارش آزمون، رمزینھ «QR code» فوق را اسکن نمایید.

  کد hix پذیرش نمونھ: 140000000029109909
نام تجاری: 250MG كپسول كپسول سیكلوسرین نام کامل نمونھ:

اداره بازرسي فني سازمان متقاضی: 385/16231 نام محصول از نگاه مشتری:

آقاي دكتر چراغ نام متقاضی: 1402/03/08 - 1214979 شماره و تاریخ ثبت درخواست:

Kwality Pharmaceuticals Ltd سازنده: 1402/03/03 - 385/16231 شماره و تاریخ نامھ:

ماه داروي حكیم وارد کننده: 1402/04/18 تاریخ پاسخ:

کشور سازنده: ندارد تاریخ تولید:

IRC/پروانھ ساخت/مجوز ورود/کد بھداشتی: 2026/04/30 تاریخ انقضا:

GC150 شماره سری ساخت: انبار كارخانھ یا شركت محل نمونھ برداری:

5 قوطي تعداد / مقدار /وزن نمونھ: 1402/03/08 تاریخ نمونھ برداری:

داروھای فوریتی علت ارسال نمونھ: نوع بستھ بندی:
sop / مرجع روش انجام واحد حدود قابل قبول نتایج آزمایش آزمایشات انجام شده ردیف

پرونده دارو ارزیابي حسي - سفید سفید رنگ محتویات 1

پرونده دارو ارزیابي حسي - زرد زرد رنگ كلاھك/رنگ بدنھ كپسول 2

پرونده دارو ارزیابي حسي - فاقد بو فاقد بو بوي محتویات 3

USP44 HPLC - مطابق استاندارد مطابق استاندارد شناسایي ماده موثره 4

USP44 HPLC percent >=90 , <=120 82.9 تعیین مقدار ماده موثره 5

پرونده دارو وزن سنجي(گراویمتري) mg >=225 , <=275 246 وزن كامل 6

پرونده دارو ارزیابي حسي - مناسب مناسب شكنندگي 7

پرونده دارو ارزیابي حسي - ژلاتین سخت ژلاتین سخت نوع كپسول 8

پرونده دارو ارزیابي حسي - ظرف پلاستیكي وچعبھ ظرف پلاستیكي نوع بستھ بندي 9

پرونده دارو ارزیابي حسي - كپسول كپسول شكل ظاھري 10

USP44 بررسي مطابقت با
مستندات

مطابق با فارماكوپھ مطابق با فارماكوپھ بررسي مدارك 11
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تھران، خیابان امام خمیني بعد از میدان حسن آباد ، نرسیده بھ خیابان ولي عصر ، پ. ۴٠٨ آدرس:
https://fdlabnet.fda.gov.ir ١١١٣۶١۵٩١١ کد پستی: 021-۶۶۴٩۴۴٢٨ شماره تلفن:
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1402/04/18 تاریخ پاسخ:
آزمایشگاه اداره كل آزمایشگاه ھاي مرجع

كنترل غذا و دارو و تجھیزات پزشكي

برگھ الکترونیک نتایج آزمون
2 از 2 صفحھ:

1402/03/09 تاریخ ورود بھ آزمایشگاه:
جھت صحت سنجی این گزارش آزمون، رمزینھ «QR code» فوق را اسکن نمایید.

  کد hix پذیرش نمونھ: 140000000029109909
نام تجاری: 250MG كپسول كپسول سیكلوسرین نام کامل نمونھ:

اداره بازرسي فني سازمان متقاضی: 385/16231 نام محصول از نگاه مشتری:

 احتراماً، بازگشت بھ نامھ شماره 385/16231 مورخ1402/03/03 بھ اطلاع مي رساند نمونھ كپسول سیكلوسرین 250MGب ه شماره سري
GC150 ساخت شركت Kwality Pharmaceuticals Ltd  مورد بررسي و آزمایش قرار گرفت و از نظر آزمایشھاي انجام شده غیر قابل

قبول مي باشد.  ضمناً مقتضي است ھزینھ آزمون ھاي آزمایشگاه مرجع صرفا از طریق سامانھ تي تك پرداخت گردد.

آزمون ھای زیر خط دار نامنطبق می باشند.
آزمون ھای ستاره دار تجدید شده می باشند.

آزمون ھا با علامت #، آزمون ھای برون سپاری شده می باشند.
این برگھ آنالیز بدون بارکد و کد HIX پذیرش نمونھ، فاقد اعتبار می باشد.

نتایج فوق فقط در مورد نمونھ ھای مورد آزمون صدق می کند.
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