UBND TINH DPONG NAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Sb6: 7299 /SYT-NV Pong Nai, ngay 01  thing 12 ndm 2023
V/v thu hdi Gidy dang ky Iuu hanh
thudc, dinh chi luu hanh, thu hoi
thube ddi voi thude Methotrexat
Bidiphar 50mg/2ml, sé ding ky
QLDB-638-17

Kinh gtri: ,
- Cac don vi truc th}l@C SG Y té;
- Truong phong Y t€ cac huyén, TP. Long Khanh,
thanh pho Bién Hoa, Uy ban nhan dan huyén Tan Phu;
- Céc don vi kinh doanh, st dung thudc trén dia ban tinh.
(Sau day goi 1a cac don vi)

Thuc hién Quyét dinh s6 846/QD-QLD ngay 14/11/2023 ctia Bo Y té vé viéc
thu h6i Gidy ding ky luu hanh thude, dinh chi luu hanh, thu héi thude d6i véi thude
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, s6 dang ky QLPB-638-17, Giam déc So' Y té Pong
Nai thong bao y kién chi dao ctia Cuc Quan Iy Duoc -Bo Y té nhu sau:

1. Pinh chi luu hanh va thu hoi tron toan bd thudc Methotrexat Bidiphar 50
mg.2ml, s6 ding ky: QLDB-638-17 do Cong ty co phan Dugc-trang thiét bi y té Binh
Pinh —Bidiphar (dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, TP. Quy Nhon, tinh
Binh Pinh, Viét Nam) ding ky va Cong ty ¢ phan Dugc-Trang thiét bi y té Binh
Dinh —Bidiphar ( dia chi : Tru s& chinh: 498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, TP.
Quy Nhon, tinh Binh Pinh, Vi¢t Nam; dia chi nha may: chi nhanh Cong ty cd phﬁn
Dugc- Trang thiét bi y té Binh Dinh -Bidiphar, nha may cong nghé cao Nhon Hoi: Lo
A3.01-A3.02-A3.03, khu A khu kinh té Nhon Hoi, x3 Nhon Hoi, TP. Quy Nhon, tinh
Binh Pinh, Viét Nam) san xuat trén trén dia ban tinh.

2. Trudéng Phong Y té cac huyén, thanh phd va Uy ban nhan dan huyén Tan
Phi ¢6 trach nhiém guri thong béo cho céc co so ban 16 thude, cac co so sir dung thude
tu nhan trén dia ban quan ly, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién thong bao; xir

1y, xtr phat nhiing co s& vi pham theo quy dinh hién hanh.



3. Céac don vi giri bao cdo két qua thuc hién vé So' Y té - Phong Nghiép vu (ké

ca truong hop khong c6 hoic khong phat hién duoc thude noi trén).

(Pinh kem Quyét dinh sé 846/OD-SYT ngay 14/11/2023 ciia Cuc Quan Iy
Duoc)

Noi nhin: KT. GIAM DOC

- Nhur trén; PHO GIAM DOC
- BGD SYT (béo céo); T

- Cong an Dong Nai;

- Cuc QLTT Déng Nai,

- BVDK Cao su Pong Nai;

- Bv tam thin TW2;

- TTKN, Thanh tra Sé;

- Trung tdm kiém soat bénh tat tinh Déng Nai;
- Website S¢' Y té Dong Nai;

- Luu: VT, NV.
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