
 

Restricted - مقيد 

 
 

 

Voluntary recall of one batch of Product:  
Penopen 250 mg Tab 

 

ي سحب :ييمنيلتشغيلةيطوع   مستحضر
abT mg 250 Penopen 

 Product Informationيمعلوماتيالـمنتـــج

 abT mg 250 enopenP Product name الـمـنتـــــــــــج اســـم

 Phenoxymethylpenicillin Generic Name العلمـــــي الاســـــم

كة   Cyprus – LTD REMEDICA Manufacturer المصنعــة الشر

 .Registration Noيregistered-Non  التسجـــيل رقــم

 
يRecall Information معلومـاتيالسحـــب

 السـبـــــــــــــــــــب

يحدودييخارجينتائجيوجودي
يدراساتيأثناءيالمعتمدةيالمواصفات

يعلىييؤثرييقدييمماييالمستمرة،يالثباتية
ييوسلامةيجودة  المستحضر

Out-of-specification (OOS) results 
identified during the ongoing 

stability study, which may affect 
the quality and safety of the 

product 

Reason 

 Defective batches 127778 الـمـتــأثــــــــــــــرة التشغيـــــــــلات

 

 
 Recommendations       يالتوصيــات      

 

يوحجزييفورًاييالمتأثرةيالتشغيلاتيواستخداميصرفيإيقاف ▪
يالمنشأةيآليةيحسبيللمورّدييوإعادتهاييالمتبقية،يالكمية

 .الصحية

كةيمعيالتواصل ▪ يالهيئةيمعيأوييالسحبيعنيالمسؤولةيالشر
 .استفساراتيوجودييحال

 

▪ Stop dispensing Affected batchesيimmediately 
and return affected batches to the supplier 
according to the applicable procedures. 

▪ Contact the company responsible for the 
recall or with the SFDA if there are any 
inquiries. 

 

 

 الأعراض عــن للإبــــــلاغ
 الجودة وخلل الجانبية

 
To report adverse drug 
reaction and quality defect 

 التــواصـــل معلومـــات
Telephone: 011 880 6000  , Call Center 19999 

Email: PQ.Drug@sfda.gov.sa  , NPC.Drug@sfda.gov.sa Contact Information 

 .This document for regulatory procedures should not be used for media publication .الإعلامي للنشر كمحتوى استخدامه عدم يجب التنظيمية، للإجراءات المستند هذا
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