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UBND TINH DPONG NAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péc lap — Tw do — Hanh phuc
Sé: SY02% /SYT-NV Déng Nai, ngay 2| thang ¢ ndm 2023

V/v thong bao thu hdi thude vi
pham mirc d6 2

Kinh gtri:
- Gidm dbc cac don vi truc thudc S Y té;
- Trudng phong Y té cac huyén, TP. Long Khanh, TP. Bién
Hoa;
- Céac co sO ban budn, st dung thudc thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi la cac don vi)

Céan clr cong van sb 9358/QLD-CL ngay 08/09/2023 ctia BO Y té vé viéc thu hoi
thubc vi pham mtc d6 2, Giam dbc S¢ Y té Pong Nai théng bao y kién chi dao ctia
Cuc Quan 1y Duogc - B6 Y t& nhu sau:

1. Thu hdi trén toan tinh thubc Vién nén bao phim Pyme Roxitil (
Roxythomycin 150mg), sd GDKLH : VD-28304-17, sb 16: 010522, NSX: 18/05/2022,
HSD: 18/05/2025 do Cong ty ¢b phdn Pymepharco san xuit.

2. Giao Trudéng Phong Y té cac huyén, TP.Long Khéanh, TP. Bién Hoa c6 trach
nhiém gii théng béo cho céc co s ban 1€, cac co so su dung thubc ngoai cong lap trén
dia ban quéan ly, to chtrc thu hdi thudc néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc
hién théng bao; tdng hop béo céo; x1 1y nhitng co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.

3. Pbi voi cac co s& ban budn, st dung thube trén dia ban tinh: khong duoc
mua ban, ton trit, st dung thu6c noi trén; thuc hi€n thu hoi thude trong hé thong kinh
doanh cua co so.

4. Céc don vi gtri bdo céo két qué thuc hién vé S& Y té - Phong Nghiép vu (ké
cé trudng hop khong c6 hodc khong phat hién dugc cac san pham noéi trén).

(Pinh kém Cong van s6: 9358/QLD-CL ngay 08/09/2023 cua Cuc Qudn Iy
Duoc).j/

Noi nhdn:

- Nhu trén;

-BGD SYT (dé biét);
-BVDK Cao su Pong Nai;
- BV tam than TW2;

- Thanh tra S&;

- Website S¢' Y té;

-Luu: VT, NV. Lé Quang Trung

S6 2 - Phan Pinh Phung, phudng Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Pbng Nai
DT: (02513) 942641, Fax: (02513) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn
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RS> BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6:9358 /QLD-CL.~ Ha Néi, ngay 08 thdang09 ndam 2023

V/v théng bao thu hoi thuoc vi
pham murc do 2
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o T N0X té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
&7 - Coéngty c¢b phan Pymepharco.
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Can ctr vao céc quy dinh vé quan ly duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can ctr Cong van s6 103A/CV-KNDL ngay 11/5/2023 giri kém ph1eu kiém
nghxem s6 L-010/23/DP ngay 11/05/2023 ciia Trung tdm kiém nghiém Thudc, my
p_ham, thuc pham tinh Pk Lak, Cuc Quéan ly Dugc dd ban hanh Coéng van )
5178/QLD-CL ngay 19/05/2023 vé viéc xir ly 16 thuSc Vién nén bao phim
PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, S 16: 010522,
NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Céng ty cb phan Pymepharco san xuét.
Mau thube khong dat tiéu chudn chit luong vé chi tiéu Tap chét lién quan. Theo do,
Cuc Quan ly Duoc da:

- Théng béo thu héi thude Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 trén dia ban tinh Dak Lak.

- Yéu cdu Céng ty cb phin Pymepharco phdi hop vé6i co quan kiém tra chit
lwong, co quan kiém nghiém thudc Nha nude tién hanh 1dy 02 méu bd sung va gii
mAu d3 14y téi Vién kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat lugng ddi véi chi tiéu Tap chit lién quan.

Ngay 30/8/2023, Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Cong vian sb 761/VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém
s6 1450/VKNT-YC2023 ngay 30/8/2023 bao cdo két qua 14y miu bd sung ddi véi
16 thuéc Vién nén bao phim PymeRoxitil Sé 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 néu trén la khong dat tiéu chuin chat luong vé chi tiéu Tap chét lién
quan.

Nhu vay 16 thudc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin 150mg),
S8 GPKLH: VD-28304-17, Sb 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD: 18/05/2025
néu trén dugc xac dinh la vi pham muc dé 2.

Cuc Quan ly Duogc thong béo:

1. Thu hdi toan qudc Vién nén bao phim PymeRoxitil (Roxithromycin
150mg), S6 GPKLH: VD-28304-17, S6 16: 010522, NSX: 18/05/2022, HSD:
18/05/2025 do Céng ty ¢ phén Pymepharco san Xuét.
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2. Cong ty cb phan Pymepharco phdi hop véi nha phan phéi thudc, phai:
+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, giri thong béo thu hdi
tdi cac co so ban budn, ban 1€, st dung Vién nén bao phim PymeRoxitil
(Roxithromycin lSOmg) S6 GPKLH: VD 28304-17, S6 16: 010522, NSX:

18/05/2022, HSD: 18/05/2025 do Cong ty cd phan Pymepharco san xuét va tién
hanh thu hdi toan, bo 16 thudc khong dat tiéu chudn chat luong néu trén.

+ Gui b@p céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van: nay, hé so thu hdi bao gom 56 luong san xuét, sb luong phan phdi,
ngay san xuat s6 lwong thu hoi, cac bang chung vé viée thuc hién thu hdi tai cac co
s& ban buon, ban 18, st dung d3 mua thubc theo quy dmh tai Thong tu sb
11/2018/TT BYT ngay 04/05/2018 ctiia Bo Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyen liéu 1am thudc.

3.Sd Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung uong, Y té céc nganh thong
,.bao cho cac co s¢ kinh doanh su dung thudc thu hoi 16 thudc khéng dat chit luong
néu trén, cong b thong tin vé quyet dinh thu héi thudc trén Trang thong tin dién tix
cta S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xtr ly nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Duoc va cdc co quan
churc nang cé lién quan.

4.S¢ Y té tinh Pak Lik, S¢ Y té tinh Phu Yén kiém tra va giam sat Cong ty
cb phan Pymepharco thuc hién viéc thu hdi va xtr Iy thudc bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhan: KT CUuC TRUONG
- Nhur trén; C TRUONG

- Cuc trudng Vi Tuén Cudng (dé blc);

- VKN thudc TU, VKN thudc Tp. HCM;
- Cuc Quén Y - B0 qudc phong ;
- Cuc Y té— B0 Cong an;
- Cuc Y t¢ GTVT - B GTVT;
Céc phong DKT, QLKDD, Website —Cuc QLD;
Cong ty Cb phan Dugc phim Au Co (S6242AY s
Moan Enudl, phudng Tén Loi, Tp. Budén Ma Ta Manh Hung
Thuét, tinh DPak Lak) (dé thuc hién);
- Luu: VT, CL(HP).
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