BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DuQcC Paoc lap - Tu do - Hanh phuc

/QLD-CL Ha Noi, ngaythang A nam 2020
V/v dinh chi lvu hanh thuéc
khong dat tiéu chuan chat lvgng

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh ph6 truc thudc Trung vong;
- Cong ty ¢6 phan dwgc pharn va sinh hoc y té
(L6 Ti1 -18, duong s6 13, khu cong nghiép Tan Binh, Q.
Tan Phi, Tp. H6 Chi Minh).

Ngay 05/12/2019, can cir bao céo cua Trung tdm kiém nghiém tinh Gia
Lai, Cuc Quan ly Duoc da cd cong van sd 20249/QLD-CL glri cac don vi vé
viéc xtr ly thudc vién nang cing Chloramphenicol 250mg (Cloramphenicol
2501-ng), SBK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Cong ty c6 phan dwoc pham va sinh hoc y t€ san xuat khéng dat tiéu chuan
chét lvgng vé chi tiéu do hoa tan.

Cuc Quan ly Duoc tiép tuc nhan dwgc cong van s6 45/BC-TTKN dé ngay
24/02/2020 ctra Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thwc pham tinh Binh
Thuan gi kéem phiéu kiém nghiém s6 029/2020KT/KN ngay 24/02/2020 vé
thudc vién nang cttng Chloramphenicol 250 mg, SPK: VD-24891-16, s6 6:
0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Cong ty c0 phan dwgc pham va
sinh hoc y té san xuat. Mau thuéc do Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham,
thwc pham tinh Binh Thuan lay tai Quay thuéc 134, cho Bong Ha, xa Bong Ha,
huyén B¢ Linh, tinh Binh Thuan. Mau thuéc khong dat tiéu chuén chat lvong
vé chi tiéu dd hoa tan (vi pham muc do 2).

Can clr vao cac quy ché dwoc hién hanh cla Viét Nam, Cuc Quan ly Duoc
théng bao:

1. Thu h6i toan quéc thudc vién nang cirng Chloramphenicol 250 mg,
SPK: VD-24891-16, sd 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Codng
ty ¢6 phan dugc pham va sinh hoc y té san xuat.

2. Cong ty cO6 phan dugc pham va sinh hoc y t€ phdi hop véi nha phan
phoi thudc, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cdng van nay, gii thong bao thu hoi
t6i cac co s& ban buodn, ban 1é, sir dung thudc vién nang cirng Chloramphenicol
250 mg, SPK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Cong ty cd phan dwoc pham va sinh hoc y té san xuét va tién hanh thu hoi
toan bo 16 thuéc khdng dat tiéu chuan chat luvgng néu trén.

+ GUi bao cado thu hoi vé Cuc Quan ly Duwogc trong vong 18 ngay ke tir
ngay ky cong van nay, ho so thu hoi bao gdbm s6 lvong san xuét, s6 lwgng phan



phdi, ngay san xuét, s6 lugng thu hdi, cac bang chirng vé viéc thuc hién thu hoi
tai cac co s& ban budn, ban I8, st dung da mua thubc theo quy dinh tai Thong tw
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cuia BO Y t€ quy dinh vé chat luvgng 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 lvgng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thdng bao nay; xur
ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quéan ly Dugc
va cac co quan chirc nang co lién quan.

4. S& Y té Tp. HO Chi Minh, S¢ Y té tinh Gia Lai, S¢ Y t€ tinh Binh
Thuan kiém tra va giam sat Cong ty ¢ phan dugc phdm va sinh hoc y t€, Quay
thu6c Ngoc Diém (thon Hoa Thuén, xa la Phang, huyén Chu Puh, tinh Gia Lai),
Quay thu6c 134 (Cho Bong Ha, xa Bong Ha, huyén Buc Linh, tinh Binh Thuan)
thuc hién viéc thu hoi va x ly thudc bi thu héi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thdng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; - s
- Cuc treéng Vi Tuan Cuong (dé blc); PHO CUC TRUONG

- VKN thuéc TW, VKN thuoc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B6 qudc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té€ GTVT - B0 GTVT;

- Céc phong: BDKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
vvebsite - Cuc QLD;

- Quay thudc Ngoc Diém, thon Hoa Thuan, x4 la
Phang, huyén Chu Puh, tinh Gia Lai; Quay thudc 134,
chg Bong Ha, xa Bong Ha, huyén Btc Linh, tinh
Binh Thuan (dé thwc hién);

- Luwu: VT, CL (DBT).



