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V/v dinh chi luu hanh thude khong
dat tiéu chuan chat lugng

Kinh gui:
- Céc don vi truc thudc S Y té;
- Phong Y té cac huyén, Tp. Long Khénh, Tp. Bién Hoa;
- Céc ¢co s& ban budn thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit la cac don vi)

Thue hién Cong van s6 18716/QLD-CL ngay 01/11/2019 cta Cuc Quan ly

Dugc — B3 Y té vé viée dinh chi luu hanh thudc Ibucine 400 khong dat tiéu chuan
chét luong;

Giam dbc SO Y té Dong Nai thong bao:

1. Thu hdi toan tinh vién nén bao phim Buclapoxime (Cefpodoxime Proxetil
Tablets USP 200mg) SDK: VN-17278-13, BCT1018003; HD: 09.10.2020 do

cdng ty Brawn Laboratories Ltd.(An D) san xuit, céng ty TNHH Nutri Pharma
USA nhap khau.

Ly do thu hdi: khéng dat tiéu chuin chat lwong vé chi tiéu ham luong.

2. Giao Trudng Phong Y té céc huyén, thanh phé Long Khanh, thanh phd
Bién Hoa c6 trach nhiém guri thong bao cho cac co s& ban 1€, cic co s& st dung
thude ngodi céng lap trén dia ban quan ly; kiém tra va giam sat cac co s& thuc
hién thong bdo; xit ly nhiing co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.

S& Y té s& to chirc giam sét, kiém tra, cac co so thuc hién thong bao nay./.

(Dinh kem Cong vin 56 838/0QLD-CL ngay 22/01/2020 ciia Cuc Quan Iy
Dugc — Bo Y té
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Ty do - Hanh phuce
S6: /QLD-CL Ha Noi, ngav -~ thang  ndin 2020

Vv dinh clu luu hanh thude
khdng dat riéu chudn chat luong

Kinh gui:
- SO Y té cac tinh, thanh phé trire thude Trung vong;
-« “(5110 ty TNHH Nutri Pharma US
Dia chi: K1 TTDP 134/1 T6 Hién Thanh, P.15, Q10, Tp. HCM

Cén cr vao cac qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

Cin cir Cong van sé 765/VENT KHTH ngdy 27/12/2019 gui kém phidu
kiém nghiém s6 0418/VEN-KT2019 ngay 26/12/2019 cia Vién Kiém nghiém
thube Tp. HS Chi Minh vé viée 18 thude Vién nén bao phim Buclapoxime
(Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200 mg), SPK: VN-17278-13, s 1
BCTI018003;: HD:09.10.2020 do Coéng ty Brawn Laboratories 1td. (An Dd) san
XUAt, Cong ty TNHI Nutri Pharma US nhap khau. Méu thudc khong dat tiéu
chuén chét luong vé chi tiéu ham luong, 16 thude duge xéc dinh 1a vi pham muec
do 3

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

I. Thu héi toan quéc Vién nén bao phim Buclapoxime (Cefpodoxime
Proxeul Tablets USP 200 mg), SBK: VN-17278-13, BCTI1018003;
HD:09.10.2020 do Cong ty Brawn Laboratories Lid. (An D3) san xut, Coéng ty
TNHH Nutri Pharma USA nhap khau.

2. Céng ty TNHH Nutri Pharma USA phbi hop véi nha cung cép vé phén
phoi Lhuoc_., phai:

+ Trong thdi han 48h ké tir ngay ky Céng van nay, gii thong bao thu hoi
101 cac ¢o sO ban budn, ban le, s dung Vién nén bao phim Buclapoxime
(Cefpodoxime  Proxetil Tablets USP 200 mg). SBK: VN-17278-13.
BCTT018003; HD:09.10.2020 do Cdéng ty Brawn Laboratories Ltd. (’An DJd) san
XUAL, Cong ty TNHH Nutri Pharma USA nhép khéu va tién hanh thu hdi toan bd
16 thude khéng dat tiéu chuén chat lwong néu trén.

+ Gui bdo cdo thu héi vé Cuc Quan N DU’O‘C trong vong 33 ngay ké tir
ngayv ky Cong vian nay, hd so thu hr"'i' bao gdm sé lugng nhép khéau. ngay nhip
khau, sb luong thu hoi. cac bm chimg vé vide thue hién thu hdi tai cac co so
ban budn, ban 1é, st dung di mua thude theo quy dinh tai Théng tu sé

1/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia B3 Y t& quy dinh vé chit lwong thude,
nguyén lidu lam thudce.



3.8 Y té cac tinh thanh phé true thude Trung uong, Y té cac nganh
théng bao cho cac co s& kinh doanh, si dung thude thu hdi 16 thude khéng dat
chat luvong néu trén, Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu
Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh: bao cdo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chuc nang ¢d lién quan. ,

4 86 Y té thanh phd H6 Chi Minh kiem tra tra va giam sat Cong 1y
TNHH Nutri Pharma USA thue hicn vide thu hoi va xir ly thude bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan 1y Duge thong béo dé cac don vy bigt va thue hign /.
Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Cuc trudng Vi Tuan Cudng (dé bic):

- VKN thube TU, VKN thude Tp. HOM:

- Cuc Quin Y - B qubc phong : ‘

- CucY c -~ B Cong an: ! - o 7

- Cuc Yt GTVT - B GTVT: ' e / j ///‘ //

- Cac phong BKT, QLKDD. Phap ché-Thanh tra. X ,_}/?/.,L: v
Website — Cuc QLD: C S

- Luus VI CH (VM) Do Vin Pong

- Nhu wén: PHO CUC TRUONG



	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4

		2020-02-03T14:39:08+0700
	Việt Nam
	Sở Y tế<syt@dongnai.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




