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1 - K�
 : 

!�� �
� ��"#�� $��  ���� %�""& '���( � %�""& ���� �%�""& �)*�( 
�
+&�� ,	�( ������ 
�# %�����- .���� ��)/�0

�	� %�� $���(.  

 

2- ��,��� "	&��:  

 �����*� 2�	��� � �"��� �� ��345 �� � 6�7� ��8� �"��� � �����& ��)9)& :�;* �� <& ������ �=�3;� 
��� '��

����� ����� �� >�?��	 ���� �5�5�@ �� � ������ ����� �� �� ��A�� B��C ���� �� � �5�)D ���@ �	��� �;( � %�� 
��� '�� �

��� 
�)D E)�3( ������ ����� <� �
5� �7D�� � ��F�G� H�I5� .  

 

3- �
 4���NO&:  

 %�""& '���( 
�
+&�� � %�""& ���� 
�
+&�� �%�""& �)*�( 
�
+&�� %�
0 �� 6�?*���+	� $�� 
���� �)*�JK�

����� �� �# <5�C���� � �5���� �&��� � ������ �=�3;.  

 

4 - Q���*�:  

1 -4 -  �����)RECALL : (  

 �K��� �� �"��� ��345 �� 6�7� 
���� �5���� �7L� �M� � �"��� ��)9)& :�;* �� ������ �=�3;� <& 
����� ��

� �� >�?��	 � ��� 6�?� 
�)D�/� �
5� ���- � '���( �� �5�5�@ �����*� NOP�5�� 
��� '�� ������ ���� . Q�- ��)/�0 <�

��� �� Q�P� .����.  

 
2-4 -  �A[2� �����)Recall for Product Correction ( :  

  ���	 S��T ��7L� �M� �� U�O(�� �� �O��?� 
���� <& �(=�3;� 
�� ��I� �5� SK8�� �� V�)?� 
�"� <+K� !�G�

�"��� ��5 �)9)& �  .  
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3 -4 - -��\�6non-Recall :  

 V�K;� .���� ��)/�0 W�� <& �"+K# ����( H��@� <	� X�F � .�3;� �5�	� Y�P� ��"��� ���7#     �5�� ��5. 

  

4 -4 - ��!1& �+�'� 9[B�)Product Notification: ( 

Z�78 �O5�� [���0 ��I�� .��+F� <& 
����� �� �5���� 
�# %�����- �� U�O(�� �� �P�)+F� ��0�P� ��7+5� ,	�( 
�)

�� 6�+;� �
5� ����.  

   

5-4- �	��� ���]
)Safety Alert ( :  

 X�3��� �\C ���� S��� �5���� 
�# %�����- �� �C�� X�3� �� %]�� 
�# U�)+F� ���0� H�0 ����� �� �^?� ��

�� �#��C %�""& .�� S	�"� �5���� _C�� � ����5�+	� 
���� %�����-  �� <�"�� E �)/0 ����.  

   

6 -4 - K#A)Withdrawal: (  

�� 6�?� 
�)D�/� �5���� %�����- `� X�3� �� '���( �� %�""&�)*�( <& 
����� ��  �� ��345 �� 6��0 <�5� ���� ����

���� %�����- �� ���	 S��T �� �7L��M� ��)9)&.  

  

7 -4-Recovery  Stock  

%�����- '���( �� ��5�	� ���- <� �� 6O@ %�""& �)*�( <& 
����� ��  .�3;� � ��� �� �� .���� � ����� ���� <��+� ������

���� %�75 B��C %�""& �)*�( .�+"& � `/�( �;( 
�
5��+C�	 �� <5�C��& 
�#��O5� �� ��"# ��&�� . ���@ %�5��	 '@��� $�� ��

'�� <� �OK5 �	� ����5 H��@� ��� 6�7� .�3;� 
���.  

 
8-4- ����� ��	, "S;B: 

1.  .�� <4OP : . ���� �5��;�recall) (critical   

2. H�� <4OP:  �/G� . ����) (major recall   

3.  H�	 <4OP : .���� ����� ���	other recall)(  
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 ��� "S;B �����:  

���� %�""& X�3� ���	 
��� 
�� �\C %�""& ��I�� �� ��)F %�""& ���
( .�3;� �� ����� _45 <& �?@��� �� . ��

 �	� 
���T  �5��;� .���� H�= �����@� 
���� �)  ��0�	 �� �+F .�O@ 6��@ � ����� ���)
I( � ��5���� H��( �� � �@� Y�	� ��

��� 6�?� 
�)D�/� <M��F <5�D�# ���� �� �( ��)D ���G �� 
��� '�� � ��� 6�7� .�3;� f)@�( � ,OT �
�. 

 �� �"(��O0 <+	� $�� 
�# .�g� $��( %��0  :  
 - ( .�3;� �����)� �D��*� ��78 6��+	� �� �4���  

 -   .�3;� ���)�)� �D��*�)Cross Contamination (
�� ����� S@��0 ��  

 -  .�3;� �� ��� 6�7� %�M�� %��� �� %��9+	�              

 -  
�� ����� S@��0 �� �A�� �"8 .�3;� `� �� �	���5 %�Mh� ���� �� %��9+	�  

 -  �
�)(�)� �+5� ��� .�?- �)  �� � S��L(  

 - � .�3;� �D��*� ��	 ���� �  

 - �5���� � ���i�*�&����- ���M� �� U�O(�� �� %�� 'T� 
�#����5�+	� �� .�3;� ��� �"?� ��-��;5�  

 -  ������ ���@ ����� H�5 j�3C�� �5� SK8�� ��#�O+��  

 -  �	���5 .�3;�)���� ���9+� �� ���� ����+;� �� 
�"� <+K� 
�� ��3L7�.(  

 - `� �� f/+L� .�3;� �"8 �� �� $+-�D���@ 
�"� <+K�  

 - .�3;� ���� �/?� �� �O/4(  

  5�� "S;B �����:  

 �� �� �(���G � %�� %�""& X�3� �� �@�� �� ���� �7D�� ����� S@��0 ��I�� S��� ���� �� ����� _45 <& �?@��� ��

����5 ��I�� .�"��� ��5 %�""& X�3� ��)F %�""& ���
( � %��O5 k�5�\C �/)C [���0 $�� . 

�g� $��( %��0�� �"(��O0 <+	� $�� 
�
*:  
 - 
�"� <+K� �� SK8�� 
�� _@�5 �� �	���5 ��0�P� B�� 

  

  

   

 -  
�"� <+K� ���� ������ ,	�( _@�5 �� �	���5 �5�	� Y�P�  
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 -  6��+	��)  �=�3;� �����)� �D��*� 

 -  ����)- � ���)�)� �D��*�)_L7� 
�# �3*�C�5 - 'P�4+� �D��*�- ���m ( 

 - ���� ���@ �� ��� U�/L� 
�"� <+K� `� �� .�3;� `� �� �� 

 -  ����5�+	� ��3L7� �� .�3;� �4��\� H�0)SPECIFICATION ( 

 -  j�C �=�3;� 
�"� <+K�)POTENT (S	�"��5 V�� �� �-�n ���� �
�)K&�(�+��	 �"5�� 

 

    5�' "S;B ����� : 

     ��� ��5 %�""& X�3� �� <T��0 S��� ��� 6�7� 
�#���� �� S��?� $�� ���� .  

     �� �"(��O0 <+	� $�� 
�
*�g� $��( %��0: 

 -  ��� 6�7� V�� 

 -  ���� 
�"� <+K� S	�"��5 �#�n � �D��*� 

9-4 - >�V' 9��+�� ����� ��	, UV' �� �'�'� ��
������: 

 �� .���� ��)/�0 
](��+	� ���D�5�D NP�"� �� .�3;� '���( �D��+KD � 
��I� ��\C �)�#� ���)� $+-�D �o5 �� ��

8���D �� 
�"� <4OP p\	��
 .  

i. ����- %��0 p\	)��D�""& '���((  

ii. ��+	���)� p\	  

−  
��+	�� �O@��� ��K	h� ���	 � 
��� <5�O� �5���� �&��� �����
� 
�# <5�C)nursing home ( � �")*�� $)44;�

�"#� �� H�I5� �")*�� ��4)4;( <& �(�K	h�.  

− �+	���)� ��C 
�# `5�� ��5�+	���)� ����	���� ��+	���)� �-�� 
�
�5�� �
i�*�(�� 
�
#�Z7����� �� 

iii. <5�C���� p\	  

− <5�C���� 
�#��	���� 

− ��������)� � �����q5��5� ������ 6 �7� 
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iv.  %�""& X�3� p\	  

− ��D�""& X�3� ���	 � �����)�       

  

5-��� C��:  

-  -��\�6 Recall��� �& 7��8� -��2 �� ",: 

f*� -  �=�3;� ��A�� ����5 B��C������ ����� �� V�)?�  

V- �
5� !�G� � ������ ����� �� V�)?� �=�3;� �+@�� ����5 B��C  

1 -5- �
 "+�E����� �+�&�� ^���& 4���NO&:  

�"#� H�I5� %�""& '���( � %�5��	 �&�� �� �� 
����# �g&��F .���� <��5 �-���� �� r� ���� �# <5�C���� � �5���� �&��� .

)@� .�+"& �� �"?��"#� 6��;( '���( �&�� <�� 
��� '�� �� .���� Y�T�� �=�3;� �%�)Cm ��O5� � <5�C���� N . ��

 ���G �� � �"���5 ������� .���� p);G W���� �� �� �# <5�C���� ���/�0 ���� $)	���� �# <5�C���� �� 
����� 
�#������

#� �&�( <5�C���� �"- .�JK� <� �� Y�T�� _45 <5�D�# %�#�7�����( ���G �� � �"  � ���o5 6& %���� Y�P� <� �� ����

�"5�	�� ��L� ���� � ���� �������.  

  

2-5- ����� �������  4���NO&:  

i. s��� �;( S?� H��( <� �� .�	��� .���� 6�?*� ��+	� $���( 

ii.  %�� `� ��� 
��� ���*�� �)?T� �� �� 
��� <Z5 � 
��& ���*� �� .���� 
�# <��5 �������@ ) <)/& <& �5��� �( ��

�"��� %�� 
��� '�� ������ ����� �� V�)?� �=�3;�(.   

iii. .���� H�I5� 
��� %]�� ��5���� j�3+C� :  

- �G�3+C� ��(  

- 6"	��  

- 6�F $)���  

iv. %�� .���� �=�3;� 
���
Z5 �
� ��O5� �� :�9;�� S	�"� �/;� $+-�D �o5 ��  

v.  ������ %�""& �)*�( �&�� �� 6��& 
����# 6& %���� �� �Z"#��#� .���� p);GW���� �� %�""&���� ���� 

  

  

  

m.mirjani
Highlight

m.mirjani
Highlight

m.mirjani
Highlight



 
����� ���	� 
��
��  

����� ����� � ����� �����
� �����  

���� � ��  �����	 

     ����� ���	
��)RECALL  (������ ��
 �������  ��		� ���� ���		� ����� ���������

��		� ������  
 ��	! GUD 

1392/09/01 "��#� $��� %����  GUD- DSO-TID-005 ����� GUD 

1394/090/1 ��&�!� %����  00 ��'(��) �����  
 

��		� *��+� ��		� �����  ��		� ,���  

  ��-.����� �/0  �.��1 2�3�� ���� 

  
  

 ����  �(���	�� ��1� 

 ��4. ���. � ���� �)����� � 5��6( 7����.  
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�	� �1���) ����� 2�3�  
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vi. ( 6& %���� �� '9"�m �&�� <� ��I� ���� �� �� .�	�� � .���� ��A��� �@�� ����D <)
���� ����  

vii.   �# <5�C����� �5���� �&��� <� S	�"� �5�	� Y�P�  

viii.  ��I� 
�
5��� �� .���� ��)/�0 p);G W����)�� Y�5 <� <��( ��.��( 

  

3 -5 - ����� -��\�67��8� 4�8 ��_& ���+�&�:  

- � %�� V�K;� %]�� � ��F Y�5 �� �5��C��� ���� .�� <+	� <� U���� ���� �� S)0 <�)(��G ��  

  ��� X�n ����24 ��� H�I5� 
��� '�� �
� �5�	� Y�P� �0�	 . �� �+?��	 �5�	� Y�P� �
� ����� �C�� �� �+F

U�O(�� 6��	� �� ���(  �?��)��7+5=��)g& 
�# <��5��� � ������/( ������ (���5 %��9+	� .  

 �)5 ���� � ��  �����	 %�
?� %�""& ���� �� %�5��	 �&�� �� %��0 </JK� ���� ��F �/?� �5��C��� Y�5 $�� H�0� �)*�JK�

��� �#��C . 

  -  %�5��	 <5�C��& ���� H�� <+	� <� U���� ���� �� _45 <�)(��G �� '���( �&�� �� <& ���
)Z"#��# �� �(����� �&�� ��

 ��� X�n ���� �5��� �� 6�?� %�""&24 -48   6& %���� <� �� �� ����D � %��� H�I5� �� 
��� '�� �
� �5�	� Y�P� �0�	

�"���5 .�	�� ��L� ���� � ���� ������� � ���o5.  

-  '���( �&�� �� <& ���
)Z"#��#�� �(����� �&�� �� %�5��	 <5�C��& ���� H�	 <+	� <� U���� ���� �� _45 <�)(��G ��

�� 6�?� %�""& 
��& ��� v"� X�n ���� �5���  ���o5 6& %���� <� �� �� ����D � %��� H�I5� �� 
��� '�� �
� �5�	� Y�P�

�5 .�	�� ��L� ���� � ���� ������� ��"��.  

  

4 -5-����� -��\�6 5�_+� �� ��		������ �������NO&  

- �5���� 
�# %�����- <� U���� ���"+K�� k���� <)/& 
���
Z5  � �OM  

  - .���� ��)/�0 W����  

Q�� - pre-recall  

 �+-���� 
�
+���� <)/& </F�� $�� ��)�#�9� �� �O+& (�� ���� %�""&�)*�( <5�C��& �� ������ �=�3;� �� � 6)/;( ��	�

�5�)D �� ���@ ������� . � ���o5 6& %���� �Z"#��# �� �� 
��� '�� � f)@�( �,OT ��+	� %�����- �� 6�7� ��OM� �� r�

��� �� ���G ��L� ���� � ���� ������� .  
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` - recall  

  )*�( <5�C��& 
����# �� .���� ��)/�0 �.�3;� '���( %�+KD <� <��( �� </F�� $�� �� �� %�""& '���( �&�� � %�""& �

��� �� H�I5� f/+L� !�\	 . 
�	 �� ��� 6�7� .�3;� 
��� '�� �� 
��Z5� 6
	 � .��#� <5�D�# %�#�7� ���G��

 %�""& '���( �&��،  �P�C �� ����4� ����� �5��( �� ��L� ���� � ���� ������� � ���o5 6& %���� ���# �� %�""& �)*�( <5�C��&

@ ���C���"& �5�5�.       

a- post recall 
.���� ��)/�0 Y��� �� r� <+9# s� �( �� ���� ��� ��) 6& %���� � %�5��	 <5�C��& $)� �4-��( ���� �� ���� ���� ( %�5��	

����5 <A���  ���� ���� �� ���o5 6& %���� <� �� .���� ��)/�0 �� ���
5 �� �@�� �����D �	� H�/� .�3;�.   

  

      5-5-����� -��\�6 7��8� /A��&  

    ���D �� E)K4( ��� </F�� s� <� .���� ��)/�0:  

 - ���� %���� <� �5�	� Y�P�  

 - .���� ������� �
� ��)5 ���� ��0�P�  

 - .���� �������  

 - .����  

 - .���� ��)/�0 �-�7)� ����D <A���  

 - ��)/�0 
�)Z)�  

      6 -5 - C��^bPost-Recall �, ���� ����� ", ��� ")������, ���  ��V& ��+��b�, �� /c��A �� :  

 -   �
��+7� <� <5�C��& 
�	 �� ��� 6�7� .�3;� .���� �	��C�� r&�- �� <��5���3(  

 -   .���� ��)/�0 6��& !��  

 -   ��7& B��C �� 6C�� �� E*�	�5 
�# �C�	 
�	 �� �C�	 
�	 '���( %���;�  

 -   .���� ��)/�0 v��+5 p��7()� �=�3;� ���?( �� ���4� � �+7D�� �=�3;� 
���
Z5 ,���� � 6;� ��+7D�… ( 

  

  

  

 -  <��5 �-���� �� U�O(�� �� '���( 
�
+&�� � �5���� �&��� ��
5�+	���)� <��)�w( .����  
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 - �+7D�� .�3;� 
�� �;);3( ��)/�0�� W�;�� ��� p��7( 

 - .�3;� �� 6�7� ��I� ���� �� 
�)D�/� �
� 
��
"7)� ��)/�0 p��7(  

 - �� ��	�"���& %�� ���� 6& ���@ ������� ���� �� ��)/�0 �����& ���)� rq	 � %���5 �	��� 6��& ��\� �� �*�	�� 
�# ����D ����

 H�0� %�""& �)*�( �&�� <� �� ���� �����D �� %�� �&m 
�#�+����� �� ��� �� ����� �� _45 <5�D�# %�#�7� ���G�� � �"#� ��

�"���5 �� .� �	� fn�� %�""& �)*�(�5�	�� <P���� ��	�"���& Y�P� <� �� <I)+5 � %���5 '-� �� _@��5 �@� Y�	� � .  

    7-5 -����� -��\�6 ���<�3 � ���	�:  

   �	� %�""& '���( �&�� � %�""& �)*�( <5�C��& $)� k�+7� ��& 6G�F ������ ����� p\	 �� ��� 6�7� .�3;� .���� . <)/&

 ����� �	��� ��)/�0 6F���Pre-recall  ������ </F�� �recall  ������� </F�� �Post-recall     ����o5 �;( ���� ��

��)D ���@ ��L� ���� � ���� ������� � ���o5 6& %���� �)�w( � .�+"& . 

  

    8-5- ��		����� ������� 4���NO&:  

     �"5�� �O+?� �//�*� $)� 
�
5����	 <�)(��G��FDA  �WHO  %�) �… 	 �&�� �� %�����- `� ���� E*�	�5 ����C %�5��

 %���� ,	�( %�����- ���� ��� 6�7� �� �"���5 �7+"� �� ������ ���� 6& ��+	� �	�� ��OM� <� ����.����  ���G ��� 6�7� %�����-

�@� %�����- �� 
��� '�� <� �OK5 �@� Y�	� �� �5�5�@ �����*� � ����4� NOP �	� fn�� %�""&���� �&�� � %�� � ����5 H�

�5�	�� ���� ���� 6& %���� Y�P� <� 6��& �����D �P �� <I)+5) %�""& �)*�( 
�
+&���"5��.(  

  

      9-5-  "+�'� ��]�+� � ��bF �"&�+  �+�&�� ��
 ������� ����� d�!E �� ��:  

- ��)A�� 
��F $)"x�# � %��� .�3;� .���� 6A=� �?@�� �Z5�)� ���� �� .���� 
�# <��5  ��	� ���	�"� �
� �G�3+C�

�"��� .�3;� .  

-  <��5 �� ��)5��+�*� <��5 �� r&�- ,	�( >�?��	 ���� <��5)��� %��+	�- ���� <��5 >�O@�?+� ��)5��+�*� <��5 �� r&�- ���G �� ( <�

���D .�	�� '���( �&���.  

  

 
− G ���"0 � H�5 �y���( <& �5�� <+��5 ��� z���	 Q���� �� ���� �# <��5 W�^�� SF� ����� 6��� 6@��F� ��� B�� �� ��

 �"��� ���:  

I. .�3;� H�5  

II. 
�"� <+K� %���5� 
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III. ������ 6�� 

IV. �C�	 
�	 %���� 

V.  W�^45� y���( 

VI.  6��& ���	�"� �
� ��)5 ���� ��)A�� ���	 

VII. .���� ��)/�0 H�I5� 6)*� 

VIII. .�3;� <")\5�@ � ���	�"� ����T. 

IX. �� ���*�� �)?T� �� <��5 
��� <Z5 �	��C�� %�� `� ��� 
� ) ��� 6�7� �=�3;� <)/& <& �5��� �( ��  

�"��� %�� 
��� '��(  

−  6& %���� �� <P���� %�"���5 �� �o5 .��O( �� r� ���� ���;� '���( � %��� �\C �� ����0 ���	 �D�����  ��0�P� ����

� <)/& �� {��5 rq	 � ��� Y�P� '���( �&��� <� $9/( ,	�( ���( �� �� Q�-���5 .�	�� �)�w( �
� �&��� �� <� ��0�P . 

− �� �#���� ����� �� <\��� ������D W���� ���� Q�- �� � �� ����� Y���� � 
�"� <+K� �
� �G�C ���)
�( $)"x�# 
�#��

 ���� %�""& �)*�( <� V�)?���� <+-�D �o5�� 

−  �� %�� '���( �
5�+	���)� �� ,4- .����  Y�T�� .�3;� <������� �� <4\"� 
�
5�+	���)� {�# <� ���� .���� {��5 �"�


� /���D .�	�� �5�+	� . 

         10-5- ����� "&�+ 4��3 -�!0]&: 

- 
�
+&�� ���	 �� _L7� � ����+� ����5�+	� 
���� ���� �5�� �� ���� �=�3;� .���� �
� <& <��5 
�
+&��  �� <& �"��� <��5

��-� ,	�( <��5 ���� ���?( ��)��"��� ���	�"� 6��@ �+F�� <� 
� <-�F � . 
��0 .���� E# � 
��- .���� 
��� E# �# �&�� $��

�5�)D �� ���@ %��9+	� ����  

  

 
  -  �� ����� 
� %���5� ���� <��5 
�
+&��110 *220  
�"
� �� �5� ���@ <)��F `� � �+� �/)�3 -2  ��=�� <O* .�P �� �+� �/)�

�"��� <+��� ����C ��K@. 

− 
��- ���/& - 
��0 �� ������� .����-  `� �� 6@��F <+K��� ���@ �5� �� � V��� ���3� ���� .�3;� p);3(

 �
5� ��� ���� �� s���-� $)A�� <� =�� �� �
5� ���LT <& ���@ ,C <	 ,	�( � ���D ���( �8 ��	 
=�� 
�+�)+5�	

��� E	�. 
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       11 -5 -��bF � %[6�:  

 .���� <�)(��G �� <�  �
5� �� H��& �# 
�# <0��I� ��� <�"�� �/?� ���� �5���� �&��� � �# <5�C���� �� %�""& X�3� p\	 ��

.���� �
D� 
��+9D �� 
��+��5 
�# <5�	� �� ���� ��"��� ��5 ���	�"� 6��@ �+F�� ���5 H�0� � �7+"� ��.  

 

6 -Y;��& -��	�O&: 
i. 
�# %�����- �� ������ <� �D�)	� 
��"#�� 
��	���� 
�# �&�� ��  U���� ���"+K� <)
( � ������ )GUD-

DSO-TID-003( 

ii.  6& %���� �� ����� <� �D�)	� 6�?*���+	�����  ���� 

7 - �8�& -��	�O&:  

  

i. www.emea.europa.eu/Inspections/rprapid Alert Proc 
ii.  www.tga.gov.au .recall 

iii.  www.fda.gov.recall 
iv. www.picscheme.org 
v. www.who.int.complain and recall 

vi. www.hc-sc.qc.ca/ 
vii. www.swissmedic.ch 

 


