UBND TINH BQNG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phuac
86: Ado?A /SYT-NVD Déng Nai, ngay ¢S thang §  nam 2018
V/v dinh chi luu hanh thudc khong
dat tiéu chuén chit lugng.

Kinh gtri: ) .
- Gidm doc céc don vi truc thude S& Y t&;
- T - Trudong phong Y t€ cac huyén, thi x3 Long Khanh,
VAN %AN DENTU thanh phé Bién Hoa;
KHONG GOI VAN BAN GIAY - Céc co s ban budn thude trén dia ban tinh.

(Sau day goi 1a cac don vi)

Cin cir Céng vin sd 15356/QLD-CL ngay 03/8/2018 ctia BO Y té v& viéc dinh
chi lru hanh thubc khong dat tiéu chuin chét lugng, Giam déc S& Y t& Ddng Nai
thong béo y kién chi dao cia Cuc Quan ly Dugce - Bo Y té& nhu sau:

1. Pinh chi luu hanh trén dia ban tinh Pdng Nai thuc Vién nén bao phim
Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SPK: VN-18796-15, sb 16: UUNE 1703,
HD: 02/2020 do Céng ty bal Pharma Ltd. (India) san xuét, Cong ty CP duqc
pham TW Codupha nhap khau.

2. Giao Truong Phong Y té céac huyén, thi x3 Long Khénh, thanh phé Bién
Hoa c6 trach nhiém giri thong bao cho céc co s& ban 1€, cdc co s& sur dung thudc
ngoal cong lap trén dia ban quan ly, td chure thu hoi thube néu trén; kiém tra va

giam sat cac don vi thuc hién thong bao téng hop béo céo; xir ly nhimg co s& vi
pham theo quy dinh hién hanh.

3. Céc don vi giri bdo céo két qua thuc hién v& S& Y té - Phong Nghiép vu
Duoc (k& ca trudmg hop khong c¢6 hodc khéng phat hién duoc céac san phim noi
trén) .

S& Y té s& tb chirc giam sat, kiém tra, cac co s& thuc hién thong bdo ndy./.
(Pinh kém Céng van s6 15356/QLD-CL ngay 03/8/2018 ciia B6 Y té;a/

Noi nhin: GIAM DOC
- Nhur trén; )

- BGD SYT (bao cao);

- Phong PC15 Céng an Ddng Nai;
- Chi Cuc QLTT Péng Nai;

- BVDK Cao su Pdng Nai;

- Bv tdm than TW?2

- TTKN, Thanh tra S&, P. QLHN;
- Trung tdm TT-GDSK;

- Website S Y té Pdng Nai

- Luu: VT, NVD.

Phan Huy Anh Vii

S8 2 - Phan Dinh Phang, phudng Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Pée lap - Ty do - Hanh phiic
S0,/5356 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 3 thdng 5 nam 2018

V/v dinh chi luu hanh ’thu(“’)c khéng
dat tiéu chuén chat hrgng

Kinh gii: ) ,
- S& Y té cdc tinh, thanh pho truc thugc TW;
- Cong ty ¢d phan dugc pham Trung uong Codupha.

Cén ctr vao cac quy ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

Can cir cong vin sb 253/VNKT-KHTH ngay 15/6/2018 cia Vién Kjém
nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh giti kém phidu kidm nghiém sé 0043/VKN-
KT2018 ngay 15/6/2018 vé thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclérid
10mg), SPK: VN-18786-15, s6 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal
Pharma Ltd. (India) sin xut, Cong ty ¢b phin duoc phdm Trung wong Codupha
nhdp khéu duoe 14y tai Cong ty TNHH duoc phim Lan Anh (J18, 134/1 T6 Hién
Thanh, Phudng 15, Quan 10, Tp. HS Chi Minh). Thubc khéng dat tiéu chun dhét
luong vé chi tidu d6 hoa tan.

Can clr van thu s6 808/2018/CDP/QLCL d& ngdy 23/7/2018 cia Céng ty
CP duge pham TW Codupha giri kém phiu kidm nghizm s 0602/VKN-YC2018
ngay 16/7/2018 ctia Vién Kiém nghiém thubc Tp. Hd Chi Minh v& miu thudc vién
nén bao phim Unicet, s 16: UUNE 1703 néu trén duogc 14y bd sung tai Cong ty
TNHH duoc phdm A M§ (373/1/4A Ly Thudng Kiét, Phudng 9, Quén Tan Biph,
Tp. H) Chi Minh), thudc khong dat tiéu chuin chét luong vé chi tiéu @b hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SDK: VN-18786-15, sb 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Cong ty Bal
Pharma Ltd. (India) san xuét, Céng ty CP dugc phAm TW Codupha nhép khay.

2. Yéu cau Céng ty CP dugc phdm TW Codupha phéi hop véi nha cung
clp va phan phéi thude:

- Théng béo thu héi t6i cic co s& ban budn, bén Ié, sit dung thube vién nlén
bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10m g), SDK: VN-18786-15, 56 16:
1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal Pharma Ltd. (India) san xut v4 tién hanh thu
hoi toan bé 16 thubc khong dat tiéu chuén chat lwong néu trén.

- Gtri b4o céo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 15 ngay ké tir ngay
ky cong vén nay, hd so thu hdi bao gdm sb luong nhép khéu, ngay nhap khiu, s6
lugng thu héi, cac béng chimg vé viéc thyc hién thu hdi tai cac co s& ban bu n,
ban ¢, str dung d4 mua thuéc theo quy dinh tai Thong tr s& 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu 1am thude.



3. S&'Y té chc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng
bdo cho céc co s kinh doanh, str dung thude va céng bo thdéng tin vé quyet dinh
thuc hién théng bdo nay; xit ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

4.S&Y té Tp. Hb Chi Minh kiém tra va giam sat cac don vi thyc hién théng
bdo nay, xr ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao c4o vé Cuc Quan
ly Dugc va cac co quan chirc nang cé lién quan.

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

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhy trén; ]

- Cuc trudng Vi Tudn Cudng (dé b/c);

- VKN thuéc TW, VKN thuée Tp. HCM;

- CucQuénY - Bo quéc phong;

-CucY 6 - B¢ Cong An;

- Cuc Y t6 GTVT - B3 GTVT;

- Céc phong PKT, Thanh tra DMP, TTQCT - Cuc
QLD; website Cuc QLD;

- Céng ty TNHH dugc phdm A My, 373/1/4A Ly
Thudng Kiét, P. 9, Q, Tan Binh, Tp. HCM (dé thyc
hién);

- Luu: VT, CL (BT).
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