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附件：

主旨：有關印度原料藥廠「Harman Finochem Ltd.」之原料藥「

Phenobarbital」品質疑慮通報案，詳如說明段，請轉知

所屬會員知照。

說明：

一、本署於107年9月28日接獲烏克蘭State Service of Ukrai

ne on Medicines and Drugs Control (SMDC)自PIC/S Ra

pid Alert System通報印度原料藥廠「Harman Finochem

Ltd.(廠址：A-100, MIDS Industrial Area, Shendra, A

urangabad-431 007, India)」所生產之一批原料藥「Phe

nobarbital」(批號：PBT/1718058)，經檢驗發現其溶解

度之檢驗結果與規格有差異，故回收該批原料藥。

二、鑑於上述原料藥之品質疑慮，請轉知所屬會員釐清相關輸

台製劑產品是否使用前述原料藥，並應依風險管理原則辦

理相關後續處理。

正本：中華民國製藥發展協會、台灣製藥工業同業公會、中華民國西藥商業同業公會全

國聯合會、中華民國學名藥協會、中華民國西藥代理商業同業公會、台北市西藥

代理商業同業公會、中華民國開發性製藥研究協會、台灣藥品行銷暨管理協會
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