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٦٦۵/۲٠۲۲۷
١٤٠١/٠٣/١١

ندارد

مدیرعامل محترم شرکت بهستان دارو

Prolia درباره فراورده AMGEN  شرکت Safety notification موضوع: اعلام وصول

با سلام و احترام؛

        بازگشت به نامه شماره ١٤٠١/١٠/١٣٦٨ مورخ ١٤٠١/٠٣/٠٩آن شرکت، بدینوسیله دریافت نامه مورخ۲٤ می 

۲٠۲۲  شرکت Amgen درباره اطلاعیه منتشرشده در وب سایتMHRA  مبنی بر "منع مصرف قرص دنوزومب 

60mg (Prolia) در بیماران زیر ۱۸ سال به دلیل خطر  هیپرکلسمی جدی " را به اطلاع می رساند.

 با توجه اعلام بعمل آمده در نامه شرکت Amgen درخصوص ارائه این تغییر اطلاعات ایمنی (Safety Variation) و 

بروشور بروزرسانی شده فراورده Prolia به سازمان غذا و دارو ایران در سه ماهه سوم سال جاری میلادی، لازم است 

پیگیری های لازم در این زمینه توسط شرکت بهستان دارو انجام شود.
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