BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 9155 /QLD-CL Ha Noi, ngay05 thang 08 nam 2021
VIV thong bao thu hdi thubc Vi
pham muc do 3

Kinh guri:
- SO Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Cong ty ¢6 phan Dugc pham Trung wong Codupha
(Dia chi: Lau 2,3,4,5,6 Toa nha 509-515 Té Hién Thanh,
Phuong 14, Quén 10, Thanh phé Ho Chi Minh).

Can ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong vin s6 570/VKNTTW-KH ngay 04/9/2020 gui kém phiéu kiém
nghiém s 50L552 ngay 04/9/2020 cua Vién Kiém nghiém thubc Trung wong, Cuc
Quan 1y Dugc di ban hanh Cong van s6 14917/QLD-CL ngay 15/9/2020 vé viéc Xt
ly 16 thuéc Hon dich udng Sucrate gel (Sucralfate 1g/5ml), SPK: VN-13767-11, Sb
16: 9028; NSX: 10/2019; HD: 10/2022 do Cong ty Laboratorio Italiano Biochimico
Farmaceutico Lisapharma S.p.A. (ltaly) san xuat, Cong ty c6 phan Duoc pham
Trung uwong Codupha nhap khau. Mau thubc khéng dat tiéu chuan chét luong vé chi
tiéu pH. Theo d6, Cuc Quan ly Dugc da:

- Théng bao thu hoi thudc Hon dich udng Sucrate gel (Sucralfate 1g/5ml),
SPK: VN-13767-11, S 16; 9028; NSX: 10/2019; HD: 10/2022 trén dia ban Ha
NOi.

- Yéu cau Cong ty c6 phan Dugc pham Trung wong Codupha phéi hop voi
co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc Nha nuéc tién hanh ldy
02 mau bd sung va giri mau da lay tsi Vién kiém nghiém thuéc Trung wong hoic
Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat luong d6i véi chi tiéu
pH.

Ngay 05/10/2020, Cuc Quan 1y Duoc nhan duoc Béo co thu hoi thude sb
767/CDP/QLCL dé ngay 30/9/2020 cua Cong ty c6 phan Duoc pham Trung wong
Codupha kém theo Vin thu s 765/2020/CDP/QLCL dé ngay 30/9/2020 béo céo vé
viéc nha san xuat déng y thu hoi tat ca cac thudc trén thi truong dé hay, khong tién
hanh kiém nghiém lai.

Ngay 04/6/2021, Cuc Quan ly Duogc nhan duoc Coéng vian sb
509/2021/CDP/QLCL dé ngay 03/6/2021 cua Cong ty ¢6 phan Dugc pham Trung
wong Codupha guri kém phiéu phan tich sé 0572/VKN-YC2021 béo céo két qua lay
phan tich ddi véi mau thubc Hon dich ubng Sucrate gel, SPK: VN-13767-11, S
16: 9028; NSX: 10/2019; HD: 10/2022 (mau duoc thu hoi) 1a khong dat tiéu chuan
chat lugng vé chi tiéu pH.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:



1. Thu hdi toan qubc Hon dich uéng Sucrate gel (Sucralfate 1g/5ml), SPK:
VN-13767-11, Sb 16: 9028; NSX: 10/2019; HD: 10/2022 do Céng ty Laboratorio
Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A. (ltaly) san xuat, Céng ty ¢
phan Dugc phdm Trung wong Codupha nhap khau.

2. Cong ty ¢6 phan Duoc pham Trung wong Codupha phdi hop véi nha cung
cap va phan phéi thuéc:

+ Tién hanh thu hoi toan bo 16 thuéec Hon dich udng Sucrate gel (Sucralfate
1g/5ml), SPK: VN-13767-11, Sé 16: 9028; NSX: 10/2019; HD: 10/2022 do Cong
ty Laboratorio Italiano Biochimico Farmaceutico Lisapharma S.p.A. (Italy) san
xuat, Cong ty ¢6 phan Duoc pham Trung wong Codupha nhap khau khong dat tiéu
chuan chat luong néu trén tai cic co s ban budn, ban 1é, st dung.

+ Giri bao cdo va ho so thu hdi vé& Cuc Quan 1y Dugc. Ho so thu hdi bao
goém s luong nhap khau, ngay nhap khau, sd luong thu hoi, cac bang ching vé
viéc thuc hién thu hoi tai cic co s& ban budn, ban 1¢, st dung dd mua thudc theo
quy dinh tai Van ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay 03/7/2020 cia Bo Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thuéc.

3.S6 Y té cac tinh thanh pho truc thuoc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, sir dung thuéc thu hoi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cdng b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tur
cua So, Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xtr Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; b4o céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cic co quan
chire nang ¢6 lién quan.

4.S4 Y té TP. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan Dugc
pham Trung wong Codupha thuc hién viéc thu hoi va xt ly thuée bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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- VKN thudc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — B¢ quéc phong ;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Yt GTVT - Bo GTVT;

- Cac phong PKT, QLKDD, Phéap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD;

- Cong ty ¢ phan Pau tu va Thuong mai
Pharma Viét Nam (Quay 308, ting 3 - Hapu
Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh
Xuan, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: Vin thu, CL (TP).
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