
UBND TINH DONG NAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIT NAM 
S  Y T De 1p — Ti do — Hinh phñc 

S: /SYT-NV Dng Nai, ngày it thong Cj- nàm 2020 

V/v dmnh chi luu hành thuc không 
dt tiêu chuân chat 1u'ng 

KInh gt:t'i: 

- Các dan vi truc thuôc S Y tê; 
- Phông Y té các huyn, TP. Long Khánh, TP. Biên HOa; 
- Các Ca s ban buôn thuôc trên dja bàn tinh. 

(Sau day gpi tat là các dan vj) 

Thrc hin Cong van s 235/QLD-CL ngày 13/01/2020 cüa Ciic Quãn l 
Duçc — B Y tê ye vic dInh chi luu hành thuôc lchông dit tiêu chuân cht lu'çing; 

Giám dc S Y t Dng Nai thông báo: 

1. Thu hi toàn tinh viên nén Young IL Captopril Tablet (Captopril 25mg) 
SDK: VN-20970-18, so lô: 1802, HD: 29/06/2021 do Cong ty Young IL 
Pharm.Co.,LTd.(Korea) san xuât, Cong ty TNHH MTV Duc Sài Gôn 
(Sarpharco) nh.p khâu. 

L do thu hi: không dt tiêu chun chat luçmg v chi tiêu gi1i hn 
Captopril disulfid. 

2. Giao Trueing Phông Y t các huyn, thành ph Long Khánh, thành phé 
Biên Hôa có trách nhim giri thông báo cho các ca s ban lé, các ca si sir diing 
thuôc ngoài cong 1p trên dja bàn quãn 1; kiêm tra và giám sat các Ca s thirc 
hin thông báo; xir l nhthig ca s& vi phm theo quy djnh hin hành. 

Si Y t sê t cht'rc giám sat, kim tra, các ca s& thirc hin thông báo này./. 

(DInh kern Cong van sO' 235/QLD-C'L ngày 13/01/2020 cia Cic Quán l3 
Du'o'c — Bç5 Y te/ 

Noi nhân: GIAM DOC 
-Nlurtrên; 
- BGD SYT (d bit); ('/' S 6 \\ 
- BVDK  Cao su Dông Nai; 
- TTKN, Thanh tra So';; 
- Website SO' Y tê Doug Nai; 
- Ciic QLTT DN; 

- Lu'u: VT, NV. Phan Huy Anh Vu 

S 2 - Phan Dinh PhCing, pht.r&ng Quang Vinh, thành ph6 Biên Hoà, tinh DOng Nai 
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: sytclongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn  

T 



13Q Y TE 

C1JC QUAN LV JJJ'QC  

S ç /QLI)-CL 

V/v dIiih chi km huih thuc 
khôn dt tiêu chuãn chit lu'yng 

CQNG FIOA XA lIQi CITU NGIEIA VJ1T NAM 

Doe lap Tkr  do Htnh ph8c 

IJa Noi. T7ciV tha;?g( n/in 2020 

KInh g.t1'i: 

- S V t C1C tinh, thmh phô ti'y'c t]iue Trun uo'ng; 
- COng ty TNHH MTV DuDe Sâi (ion (Sapharco) (dc. 

A1 io;éii Triró7,g To, P12, (24. TP. 1:10 ChI .tJ/nh) 

Can c8' vào ce qui eh duo'e .hi3n hành cOat Vit Narn. 

Can cr COng van s 245/BC-KN ngOv 23/i 0/2019 gii kern phiCu kiern 

nghim sO 838 KN- K'F 2019 cOa Trung tarn kiCm nghirn tinh Cia Lai, Cpc Quan 

l DLFC dO haL ltOiili COng yOu so 19942./QLD-CL uugOy 27/1.1/2019 vC vic x(r 

ly 18 thuOc viOn nen Young 11 Ciptopi ii I ih1et (Captoprul 2 ni'), S DK \TN-

20970-18, SO 13: 1.802. lID: 29/6/2021 do COng tv Young IL Phaim. Co., Ltd. 

(Korea) san xuât, COng ty TNi-11-I MTV Dupe SOi COn (Sapharc'o) nhp khu. 

Mu thuoc ldiOng dçt t13u chuOn cht Iu'yng v chi tiOu Dnh lu'png Captopril, gii 

hn Captopril disulOd, dO dOng dOu don v phOn 1iu. Thea dO, Cpe Quain 1 DuQe 

yOu cOo COng ty TNFII-I MTV Dupe SOi COn phOi hpp voi co quan ki6m tra chOt 

lu'o'ng. co quan kim nghim thaic NhO urc tin hOnh lOy 03 miu bO sung vii 

g0i mOo JO lOy ti Vin k13m nghini thuôc .1 rung u'ong hoc Vin kiOm nghim 

thuoc Tp. 113 Chi Minh 06 kiOm tra chOt limng dOi vOi clii tiCu djnh lcro'na, 

Captopril, giói han Captopril disu1fd, dO dOn du doD vi phOn liCu. 

NgOy 24/12/2019, Cue QuOn 1 Dupe nhn dirge COng vOn s 758/VKNT- 

1SJi ......I eua V in .Kiem ngni.em inuoe .1 p. tb .Ii I iviinfl gui. Kern pa cit KICfl1 

nghirn sO 1909/VKN-YC2019 ngily 24/12/2019 bOo cOo hOt quO 1iy rnu hO sung 

dOi \'i 16 thuOe vi&n nOn Young I! Captopril Tablet SO 16: 1802, MD: 29/6/2021 

nOn trOn là kitOng dQt liCu ehun eh.t lupng v cM tiCu giO'i hpn Captopuil disullid. 

Nhu vy 10 thuc viOn nOn Young Ii Captopril Tablet (Captopri I 23mg), 

SIK: VN-20970-18, SO 1.8: 1.802, MD: 29/612021 nOu trOn duoe xOc dinh. là vi 

phQm mOe d 2. 

Cue QuOn 1' Du'irc thông Mm: 

1. Thu hOi toan quOc VIC]i nOn Young Ii Captopri] Tablet (Captopril 25m. 

SDK: VN-20970-1 8, SO 13: 1802, HD: 29/6/2021 do COng Iy Young IL Pharm. 

Co., Ltd. (Korea) sOn xuiIt, COng ty TNI111 MTV Dirge S8i COn (Sapharco) nhOp 

1diiiu. 



KT. Cl/C 'rku'ON(.; 
.PiT() CUC TRU'O'ING 

DO Vn Dung 

2. Cong ty TNHI-I MTV Duçrc Sii Con (Sapharco) phOi hyp vO'i nhi cung 
Cap va phán phOl th.uôc, phái: 

+ Trona thi hn 4$h ká ur ngy k Cong vn nOy, gri thông háo thu hOi 
ói cac CO SO ban buôn, ban 16, sO c1ing viên nOn Young 11 Captopri '.I'ablet 

(Captopril 25mg), SDK: VN-20970-1$, SO 16: 1802, HD: 29/6/2021 do COng ty 
Young IL Pharm. Co., Ltd.. (Korea) sOn xu.Ot, COng ty TNRH MTV Du9c Sâi COn 

(Sapharco) nhp khOu vá. tin hnh thu hi 1:oO.n b 16 ihuc khOng dt tiOu chuñ.n 

c1Ot 1ui ig r i3u. trOn, 

f Gui hao cao thu hOi vc Cuc Quan iy  Duoc U ong vong 1 8 ng ke Ui ngd\ 
ky Cong .in na hO so thu hôi bio gom sO luong n1ip khau, ng nhp khau O 
luong thu hOi cac bdng ChLlna Yc \ ICC thuc hien thu hoi Un CaC (0 O b in huon 

hOn 16, sü dyng dO nina thLlOe theo quy djnh t0i Thông tn sO 11/201 $/TT-IY'[ 

ngOy 04/05/201.8 côa B Y tO quy dnh vO chat 1uyng thuOc, nguy6n liOu Im  

thuOc. 

3. SO' Y th COC tinh thOnh phO trkrc thuôc Trung u'o'ng, Y tO cOc rìg,Onh thông 

bOo cho các co' s kinh doanh, sO' dyng thude .thu hOi 16 thuc khOng dat chat lu'ç'ng 

nOn. trOn, kim tra vO giOm sat cOc do'n vj thrc hin thông bOo nOy; xr I' nhO'ng 

dun vi vi phain theo quy c1inh hiän hOnh; bOc cáo v Cyc. QuOn 1 i)u'yc vO cOc co' 

quan chirc nOng co I iOn quail. 

1. SO' Y tO Ip.  ,H Clii Minh kiOni tra vO giOm sOt COng ty TN! Iii MTV 

Du'o'c SOi GOI1 (Sapharco) thtc hin vic thu hOi vO xt 1 thuOc b thu hOi theo 

quy dlnh. 

Cuc Qucm Iv Du oc thông bao dC CJL don i bi Ot a thu c hi c n / 

No'i nhiâiz: 
- Nh u IIU ; 

• Cuc tru'Onz Vii Tuuii Cismg (dé b/c): 
- VKN thuôc TtJ'. VKN ihuôc Tp. 1-1CM: 

Cyc Qun Y .I3ç Quôc phoug 
C'yc Y IC — LIÔ Cong au; 
Cue Y tê GTVT — [30 G1VT: 
(ic phOng DKT. QLKDD. PIn'up ch-ThanIi ira. 
Website— Cue QLD: 
Nlial.Itiiuc13iitIu Diryuiu.(i4IBOi liii Xu'iui1ij.'ii\iu 
1K.hë. Tinh Cia L.a.i) (dO tliyc Euin): 
Lru: Vi. CL (1.1....). 
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