UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 726 /SYT-NV Dong Nai, ngay 27 thang 01 nam 2021

V/v thudc vién nén Sabumol 2mg

Kinh gui:
- Céc don vi truc thude S¢ Y té;
- Cac bénh vién, phong kham da khoa tu nhan trén dia ban;
- Cac bénh vién, Trung tam Bo/Nganh dong trén dai ban;
- Phong y té thanh phd Long Khanh, Bién Hoa va cac huyén;
- C4c co sd san xudt, kinh doanh thudc trén dia ban.
(sau day goi chung la cac don vi)

Thue hién cdng vin s6 36/QLD-CL ngay 6/1/2021 caa Cuc Quan ly dugc vé mau
thudc trén nhan ghi vién nén Sabumol 2 mg, sé 16: 91719; HD: 12/2022, nha san xuét
Laboratorires Ephac Co.,Ltd (Cambodge). Mau thubc do Trung tam kiém nghiém duoc
pham, my pham tinh An Giang liy tai Nha thuéc Phuong Ngan (s6 1942 Trén Hung
Dao, My Quy, Long Xuyén An Giang). Mau thudc khong cé théng tin vé sb glay dang
ky luu hanh thudc, nude san xuat, co s& nhap khau va khong dat tiéu chuan chit lugng
vé chi tiéu do dong déu ham luong, dinh lwgng. Nhu vay mau thudce trén nhan ghi vién
nén Sabumol 2mg, s6 16: 91719; HD: 12/2022 néu trén la thudc gia.

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung va xir 1y nghiém vi pham theo quy dinh
cta phép luat, Giam dc So'Y té c6 ¥ kién cu thé nhu sau:

1. Cac don vi kinh doanh va str dung thudc trén dia ban khéng duoc kinh doanh,
phan phéi, sir dung thudc trén nhan ghi vién nén Sabumol 2mg, sé 16: 91719; HD:
12/2022, nha san xuat Laboratorires Ephac Co, Ltd (Cambodge);

2. Trung tam kiém soét bénh tat tinh phdi hop véi cac co quan truyén thong thong
tin toi cac co s& budn bén, sir dung thube va nguoi dan biét dé khong budn ban, sir
dung thudc trén nhan ghi vién nén Sabumol 2mg, s6 16: 91719; HD:12/2022, nha san
xuit Laboratorires Ephac Co,Ltd (Cambodge);

3. Thanh tra s¢ b4o cao Ban chi dao Ban chi dao 389 tinh va ph01 hgp v6i cac don
vi chitc ning lién quan kiém tra x4c minh chat luong, truy tim ngudn goc xuét xi cta
thudc gia Sabumol 2mg néu trén;

4. Trung tdm Kkiém nghiém tinh ra soat, ting cudng 1dy miu kiém tra chét luong,
khan truong bao céo truong hop phat hién cac 16 thude khong dat tiéu chuan chat
luong;

5. Phong y té thanh phd Long Khanh, Bién Hoa va cac huyén thdng béo toi cac
co so st dung, kinh doanh thuéc trén dia ban quan ly; trién khai kiém tra cac co sé kinh
doanh duoc, Xt phat nghiém cac té chtrc c& nhan kinh doanh, buén béan thudc trén nhan
ghi vién nén Sabumol 2mg néu trén theo quy dinh hién hanh.

Cac don vi tong hop béo céo két qua vé So' Y té trude ngdy 28/02/2021.

S¢ y té€ yéu cau Thii truéng cac don vi nghiém tic trien khai thyc hién./.
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