BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
sd-.~i& /QLD-CL HaNdi, ngdy  thang 3 ndm 2020

N/\ dinh chi lvu hanh thuéc
khong dat tiéu chuan chat lwgng

Kinh gti:
- S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung wong;
- Cong ty Co phan Duoc Trung wong Mediplantex.

- Can ct vao cac qui ché dugc hién hanh cla Viét Nam.

- Céan cr Cong van s6 44/VKNTTW-KH ngay 22/01/2020 gti kém phiéu
kiém nghiém s0 50L78 ngay 22/01/2020 cla Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Cuc Quan ly Duwgc da ban hanh Cong van s6 950/QLD-CL ngay
05/2/2020 vé viéc xt ly 16 thudéc Thudbe tiém B-Comene (Vitamin B complex),
SDK: VN-18188-14, s6 16: 190813, NSX: 13/8/2019, HD: 12/08/2022 do Cong
ty Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd. (Trung Quéc) san xuat, Cong
ty Co phan Dwoc Trung vong Mediplantex nhap khau. Mau thuoc khong dat tiéu
chuan chat lwong vé chi tiéu Dinh lvong Pyridoxin hydroclorid va Calci
pantothenat.

- Xét dé nghi cla Cong ty cd phan Dwoc Trung wong Mediplantex tai
Cong van dé ngay 25/02/2020 xin tw nguyén thu hoi thuéc Thubc tiém B-
Comene (Vitamin B complex), s6 16: 190813, NSX: 13/8/2019, HD: 12/08/2022
néu trén trén toan qudc.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hoi toan qudc Thudc tiém B-Comene (Vitamin B complex), SPK:
VN-18188-14, SO 16: 190813, NSX: 13/8/2019, HD: 12/08/2022 do Céng ty
Zhangjiakou Kaiwei Pharmaceutical Co., Ltd. (Trung Quoc) san xuat, Cong ty
Co phan Duoc Trung wong Mediplantex nhap khau.

2. Cong ty CO phan Duoc Trung wong Mediplantex phdi hop véi nha
cung cap va phan phéi thudc phai:

+ GUi théng bao thu héi tdi cac co s& ban budn, ban 18, st dung Thudc
titm B-Comene (Vitamin B complex), SDK: VN-18188-14, s6 16: 190813,
NSX: 13/8/2019, HD: 12/08/2022 do Co6ng ty Zhangjiakou Kaiwei
Pharmaceutical Co., Ltd. (Trung Quoc) san xuat, Cong ty c6 phan Duoc Trung
wong Mediplantex nhap khau va tién hanh thu héi toan bo 16 thuéc khéng dat
tiéu chuan chét lwgng néu trén.

+ GUi bao cao thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tur
ngay ky Cdng van nay, gtri kem ho so thu héi thudc theo quy dinh tai Thong tw



s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cla BO Y té quy dinh vé chét luong
thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. S& Y té cac tinh thanh ph6 truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
thong bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16 thudc khong dat
chat lwvgng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu
ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chtrc nang co lién quan.

4, S& Y té thanh phd Ha Noi ki€ém tra va giam sat Cong ty c6 phan Duoc
Trung wvong Mediplantex thuc hién viéc thu hoi va xt ly thudc bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Nui nhan: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; p >
- Cuc trvdng Vi Tudn Cuong (d€ blc); PHO CUC TRUONG

- VKN thuéc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B9 qudc phong ;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té GTVT - Bo GTVT;

- Céc phong BKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website - Cuc QLD;

- Cong ty TNHH dugc phdam Thu An (quay 205, tang 2-
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh
Xuan, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Lwu: VT, CL(LH).



