
UBND T!NH DONG NAI CONG HOA xA HOI CHU NGHIA VIIT NAM 
S Y TE Dc 1p — Tir do — Htnh phüc 

S&  12  /SYT-NV Dng Nai, ngày b2 tháng nám 2020 

V/v dInh chi lu'u hành thuó'c khóng 
dçit tiêu chuân chat lu'cing 

KInh gui: 
- Các dan vi truc thuôc S Y t; 
- Phông Y tê các huyn, TP. Long Khánh, TP. Biên Hôa; 
- Các Ca si ban buôn thuôc trên dja bàn tinh. 

(Sau day gi tat là các dan vj) 

Can cir Cong van s 6526/QLD-CL ngày 25/5/2020 cüa Ciic Quãn l 
Duçic — B Y tê ye vic dInh dInh chi liru hành thuôc không dat  tiêu chuân chat 

lucing; 

Giám dc S Y th Dng Nai thông báo: 

1. Thu hi toàn tinh thuc viên nén Captopril (Captopril 25mg), SDK: VD-. 
20545-14, so lô: 0119; ngày sx: 22/12/2019; HD: 22/12/2022 do cong ty cO phân 
duçc phâm và sinh h9c ytê san xuât; 

L do thu hi: không dat  tiêu chun cht 1ung v chi tiêu tp cht Captopril 
disulfid; 

2. Giao Trrnng Phông Y t các huyn, thành pM Long Khánh, thành pM 
Biên Hôa có trách nhim giri thông báo cho các Ca si ban lé, các ca si sü d1rng 
thuôc ngoài cong 1p trên da bàn quàn 1; kiêm tra và giám sat các ca s& thirc 
hin thông báo; xi:r 1 nhctng ca sO vi phm theo quy djnh hin hành. 

S Y t s t chtrc giám sat, kim tra, các ca si thirc hin thông báo nay.!. 

(DInh kern óng van so' 6526/QLD-L ngày 25/5/2020 ca Cyc Quán lj 
Dwo'c—Bó Yt 

Noi nhân: 
- Nhtr tren; 
- BGD SYT (B/c); 
- Phèng PC 46 — CA tinh; 
- Website So Y tO Dong Nai; 
- Lu'u: VT, NV 

 

Phan Huy Anh VU 

s6 2 - Phan Dinh Phing, phrông Quang Vinh, thãnh ph Biên Hoã, tinh Dng Nai 
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt(ädongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn  
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130 Y TE CONG HOA xA HQI Cut) NGHIA V1 NAM 
C1JC QUAN LV DU'qC Dc tp - Tr do - Hnh phüc 

So /QLD-CL Ha Ni. ngày,,.3 tháng ' nOm 2020 

V; dinh chi liru hinh ihuc 
không dai tiêu chuãn chãi Iiroiig 

Kinh gCri: 

- So Y t các tinh, thânh ph trc thuc Tmn .rcxng; 
- COng ty cO phn duçc phm và sirth hQc y tê 

(Lô 111 - UI, a'uthig so /3, khu cOng nghip TOn BInh, 
phuàng TOy Thanh, qucin TOn Phd. Tp. HO ChI Minh). 

Can cr vão các quy ché dtrçic hin hành ccza Vit Narn. 

Can c cOng vAn sE 23/BC-KN ngày 26/12/2019 gri kern phiéu kiêrn 
nghirn s 20L054/KNT-MP-TP ngày 26/12/2019 cta Trung tam kiém nghim 
thuôc, m' phârn, thzc phm tmnh Bc LiCu, Cc Quán 1' Di.rqc dà ban hành cOng 
van sO 837/QLD-CL ngày 22/01/2020 ye vic xcr I tO thuôc viên nén Captopril 
(Captopril 25mg). SDK: VD-20545-14. sO 10: 0119; ngãy SX: 22/02/2019; HI): 
22/02/2022 do COng ty c phan duc phin vA sinh hc y t san xut. Mu thuOc 
không dt tiCu chuân chat hrgng v chi tiêu tp chat Captopril disulfid. Theo do, 
C!c Quãn 1 Duçc dA yéu câu Cong ty CO phân duqc phAm và sinh hQc y té phOi 
hyp vOi ca quan kiéni tra ch& lucing, ccr quan kiêm nghim thuc Nhà nithc tiCn 
hânh lay miu bO sung vá gin mu dA lay tài Vin kiCin nghim thuOc Trung 
irung hoic Viên kiém nghiêm thuôc Tp. HO ChI Minh dO kiOrn tra chat luqng dOi 
vOi chi tiOu tap cht Captopril disulfid. 

Cc Quãn 1 DLrçc nhn duçnc cOng vAn s I43/VKNT-KHTH d ngày 
23/4/2020 cOa Vin kirn nghim thu& Ip. Ho Chi Mirth gcni kern phiu kim 
nghirn s 0422/VKN-YC2020 và s 0423/VKN-YC2020 ngáy 22/4/2020 báo 
cáo kOt qua 1y rnu bô sung d& vói thu& viên nOn Captopril, so !ô: 01 I9;ngày 
SX: 22/02/2019; 1-ID: 22/02/2022 nOu trén, trong do rnu thuôc dLrccc lay ti 
COng ty TNI-ll-1 duqc phárn Phan Rang khOng d?t  tiOu chuãn chat hrçing ye clii 
iiOu tp chat Captopril disulfid. 

Nhu vy 10 thu& viOn nOn Captopril (Captopril 25mg). SDK: VD-20545-
14, so 10: 0119; ngãy SX: 22/02/2019; HI): 22/02/2022 nOu trOn duc xác dinh 
là vi pham nurc d 2. 

Ciic Quán I Dirqc thông báo: 

1. Thu h6i toãn quc thuc viOn nOn Captopril (Captopril 25mg), SDK.: 
VD-20545-14, s6 18: 0119; ngày SX: 22/02/2019; HI): 22/02/2022 do COng ty 
co phãn duc phãm vá sinh hc y t san xuth. 
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2. Cong tv c phn disçc phãm Va sinh hcc y tê phói hcip vài nhâ phãn 
phot thuôc, phai: 

± Trong thcn han  02 ngáy ké nr ngày k cong van nay, gui thông báo thu 
hôi u.i các cu sà bàn buOn, bàn lé, sis dng thuOc viên nén Captopril (Captopril 
25mg), SOK: VD-2054514. so Iô: 0l19 ngây SX: 22/02/2019: I-ID: 22102/2022 
do Cong ty co phán di.rçc phàm va sinh hQc y tê san xuát vá tién hàrih thu hôi 
toàn Jo thuOc khong dt tiêu chuân chit ktcrng néu tréii. 

+ Gt.ri báo cáo thu hi vt Ciic Quán 1 Ducc trong vông 18 ngày ké tr 
ngày k' Cong van nay, hO s thu hOi bao gôm so krqng san xuàt, sO luqng phân 
phOi, ngày san xuãt, so Iucrng thu hi, các bng ch(rng ye vic thrc hin thu hi 
t?i .các co sà ban buôn. bàn I, sti diing dã rnua thuôc theo quy djnh tii Thông ttr 
so I I /201 8/TT-BYT ngày 04/5/2018 cUa B Y tê quy djnh ye chat lung thuOc. 
nguyen Iiu lam thuOc. 

3. Sà Y tt các tinh, thành phO trirc thuc Trung ircrng. Y t cAc ngàrth 
thông háo cho các ct sv kinh doanh, stx d11ng thuôc thu Mi tO thuôc khOng dat 
chat Iucmg nCu trCn, kiêm tra Va giárn sat các dcin vj thi,rc hin thông háo nay; xu 
I nhüng don vi vi pharn theo quy dlnh  hin hãnh; báo cáo kêt qua ye Cyc Quàn 
I Duc vâ cáe co quan chrc nãng CO lien quan. 

4. Sà Y t Tp. H Chi Minh kiêni tra vá giárn sat COng ty cphn duc 
phám và sinh hc y té thic hin vic thu hi vã xu 1 thuOc b thu hôi theo quy 
djnh. 

Cuc Quán 1) Duçc thông b d các don vj bitt vá thirc hin./. 

iVoi nl4mn: 
- Nhr trén: 
Cic truøng Vu Tuãn Cu1m?  (dé h/c); 

- VKN thu& TW. VKN thuoc Tp. HCM; 
- Cic Quân V . t3 que phong: 
- Cue V te - Bo Cong all: 
- Cue V è (3TVT- E3ç ciTY]: 
(ac phnng DK I, QLKDU. PC- [.1 ra, ehs,tc Cue QLD; 

- Luu: Vn tiur. CL (tt). 

KT. CrJC  1'RU€NC 
C TRtTN -- 

lanh Elung 

cuc 
auAt&z 

U\ ouóC 
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