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UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA 1191 CHU NGHIA VIT NAM 
SOYTE DEc 1p — Tip' do — Hnh phüc 

S: /SYT-NV DngNai, ngày 3 tháng Qnàm 2020 

V/v dInh chi 1uuhânhthuc không 
dat tiêu chuân chat lupng 

KInh gi:ri: 
- Các dan vi truc thuôc S Y tê; 
- Phông Y tê các huyn, Tp. Long Khánh, Tp. Biên Hôa; 
- Các Ca s bàn buôn,thuôc trên dja bàn tinh. 

(Sau day gpi tat là các dan vi) 

Thirc hin Cong van so 18716/QLD-CL ngày 01/11/2019 cüa Ciic Quàn 1 
Ducic — B Y té ye vic dInh chi !u'u hành thuôc Ibucine 400 không dt tiêu chuân 
chat luccng; 

Giám dc S Y t Dng Nai thông báo: 

1. Thu hôi toàn tinh viên nén bao phirn Buclapoxime (Cefodoxime Proxetil 
Tablets USP 200mg) SDK: VN-17278-13, BCT1O18003; HID: 09.10.2020 do 
cong ty Brawn Laboratories Ltd.(An D) san xuât, cong ty TNHH Nutri Pharma 
USA nhp khâu. 

L2 do thu hM: khOng dt tiêu chuân chat krgng ye chi tiêu ham lucmg. 

2. Giao Tru&ng Phông Y t các ,huyn, thành phô Long Khánh, thành ph 
Biên Hôa có trách nhim gri thông báo cho các ca sc bàn lé, CáC cci sâ si:r dung 
thuôc ngoài cOng l.p trên dja bàn quán l; kiêrn tra và giám sat các co s thirc 
hin thông báo; xir 1 nhCrng co s vi ph.rn theo quy djnh hin hành. 

So Y t sê tO chirc giám sat, kiêrn tra, các ca sO thirc hin thông báo nay.!. 

(DInh kern Cong van sO' 838/QLD-cL ngày 22/01/2020 cia C.ic Quán l 
Du'ctc—Bó Yt/ 

GIAM DOC Noi nhân: 
-Nhutrên; 
- BGD SYT (báo cáo); 
-BVDKCaosuDngNai; 
- TTKN, Thanh tra So;; 
- Website SO Y tê Dông Nai; 
- Cuc QLTT DN; 

- Luu: VT, NV.  Phan Huy Anh Vu 

S 2 - Phan Dinh Phàng, phuOng Quang Vinh, thành ph Bién Hoà. tinh Dng Nai 
DT: (0251) 3942641, Fax: (025 I) 847269, Email: svV7doncnai.ovvn,  Website: syt.dongnai.gov.vn  





BQ Y TE 

cçic QUA1 LY DU'O'C 

SO: /QLD-CL 

dt iih chi I Liii hânI. 11iuc 

kbdng dai tiu chun chOt lu'cmg 

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VI]T NAM 

DOe Ip  - Ti' do - Hnh phñc 

ff i71 tliáng niui 2020 

Kinh CL!'i: 

- SO' Y t cOc bnh th0nh phO Lrrc thuc Trung u'o'ng; 
- Cong ty TNT-iLl Nutri Pharitia US 

Da chi: KI 1TDP 134/I TO 1-lien Th0nh. P.15, QIO, Tp. HCM 

COn cO vOo cOc qui chê du'c hin h0nh cOn ViI Narn. 

Cn cr COng vOn so 765/V1KNT KHTH ng.0 27/12/2010 gi kern phiCu 

kiCm nghirn so 041 8/VKN-KT2019 ngOy 26/12/2019 ciOa Vin Kiêrn nghirn 

tbuOc Tp. i-hO ChI Minh ye vic 10 Lhuc Vië nén ban phirn Buclapoxime 

(Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200 mg), SDK: VN-17278-13, so 16 

BCTIOI8003; HD:09J0.2020 do COngtv Brawn Laboratories Ltd. (AnD) sOn 

xuat, COng ty TNI ill Nutri Phanua US nh0p khOu. MOLt thuoc iKhong dt tiCu 

chuOn chOt Iupg ye chi tieu hOrn Iu'ig, 0 thuOc du'c xOc dnh 10 vi phrn rnO'c 

do3. 

Cuc QuOn 1' Du'ç'c thông bOo: 

1. 'I'hu hOi tOOn quOc ViC.n nén bao phitu Buclapoxirne (Ceipodoxirne 

Proxetil Tablets LISP 200 rn), SDK: VN-17278-13. BCTIOI8003; 

HD:09.10.2020 do COng ty Brawn Laboratories Ltd. (An D) san xuat, COng ty 

TNHH Nutri Pharma USA nhâp khOu. 

2. COng tv TNHH Nutri Pharma USA phOi hg'p vó'i nhO cung cp vO phOn 

phOi thuOc, phOi: 

± Trong thai hn 48h k tr ng0y k COng vOn nOy, gOi thông bOo thu hOi 

to'i cac CO SO' bOn buOn, ban i, sn dijng Viên nén bao phim Buclapoxime 

(Cetodoxirne Proxetil Tablets USP 200 rng). SDK: VN- I 7278-i 3. 

BC'i'101$003; HD:0. 10.2020 do COng ty Brawn Laboratories Ltd. (An D) sOn 

xuât. COng ty TNHF-T Htui Pharma USA nhp 1dOu vO tiên hOnh thu hOi toOn bO 

10 thuc khOng dat tieu ehuan chOt Iung nCu trCn. 

+ GOi bOo cáo thu hôi v Cc QuOn 12 Duc trong vOng 33 ngOy k tO 

ngOy k COng van nOy, hO so' thu hói bao gOln so lung nip khOu. ngOy nhp 

khOu, sO ftroug thu hOi, cOc bOng ch0'na ye viêc thLrc hiOn thu hOi tai cOc co sO' 

ban buOn, bOn lé. sO' ding dO rnua thuOc theo quy dnh t0i Thông tu so 

11/201 8/TT-BYT ngOy 04/05/2018 cOn 130 Y tO quy dnh vO chOt Iu'ng thuOc, 

nguyen 1iu lOrn thuOc. 
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I)ô Van Dông 

3. Sà Y t.ê các tinh thành phô truc thuôc Trung uong, Y té các nành 

thông hdo cho cc Co sá kinh doanh, sr dung thuôc thu hôi !ô thuôc không dt 

chat iupng neU tron, kim tra v giám st cc do vi thçic h.in thông ho nay; xu 

1 nhCng don vi vi pham theo quy djnh hiên hnh: bao can vô Cuc Quan Duçyc 

Va CC co quan chrc näng có 1in quan. 

4. S Y té thành phô Ho Chi fvflnh kiém tra tra v giám sat Cong t\! 

TNH I-I Nutri Pharma L.i SA thtrc hin vic ihu hOi vi xi V thuOc hi thu hOi ihun 

quy djnh. 

Cuc Quan k' Duoc thOn hdo d. eac don vi bit v thuc hien 

i'Voi izlrâii: 
- Nh Lu iun 

Cue trurn Vñ TLin Cuàn (d h/c): 
- VKN thuôc U', VKN t1iuc Tp. HCM: 
- Cue Qu:in Y - Bô quôc phông 
- Cue Y u B Cong an: 
- Cuc Y t GTVT - BO GTVT: 
- COc phóng DKT. QLKDD Phâp chO-Thanh tin 

Wehste - Cue QLD: 
- Luru: VL. CL()W. 

KT. CUC TRU'cNG 
PF!O CC TRUO1\G 
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