BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phl’lc
86: (9506 /QLD,'CL Ha Noi, ngay ¢ ﬂfm@% WrE f?ﬁ'H VINH PHUC
V/v dinh chi lvu hanh thudc Livetin- b/g* ¢
EP HIA d tti‘ h ; hA’t l lllllllllllllllllllllll
ong dat tiéu chuin chat luong BEN Ngdy //57/4?/4(7.

Kinh guri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thud
- Céng ty TNHH xuét nhap khau y té Delta
(B/c: 175 Tén Lép - P. Dinh Béang, Tir Son, Béic Ninh.

Cin cir vao cac qui ché duoc hién hanh clia Viét Nam.

Can ctr Cong vian sb 571/VKNTTW-KH ngay 29/08/2019 giri kém phiéu
kiém nghiém s 491534 ngay 29/8/2019 cta Vién kiém nghiém thuéc Trung
wong, Cuc Quéan ly Dugc d3 ban hanh Coéng van sé 15403/QLD-CL ngay
09/09/2019 vé viéc xir 1y 16 thudc vién nang mém Livetin-EP (Cao Cardus
marianus, Thiamine nitrate, Pyridoxine HCI, Nicotinamide, Calci pantothenate,
Cyanocobalamin), SPK: VN-16217-13, S 16: 2320193, NSX: 10/01/2019, HD:
09/01/2022 do Céng ty Korea E-Pharm Inc. (Korea) san xuét, Cong ty TNHH
xuét nhédp khiu y té Delta nhap khau. Theo d6, Cuc Quan ly Duoc da:

- Thong béo thu hdi thube vién nang mém Livetin-EP, SPK: VN-16217-
13, 86 16: 2320193, NSX: 10/01/2019, HD: 09/01/2022 trén dia ban Ha Noi.

- Yéu cau Céng ty TNHH xuét nhap khau y té Delta phnl hop véi co quan
kiém tra chat luqng, o quan kiém nghiém thudc Nha nudc tién hanh 1y 02 méu
bd sung va giri mau di lay t6i Vién kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién
kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chit luong doi véi chi tiéu
dinh lugng Silybin, dinh lugng Silymarin, dinh luvgng Nicotinamid.

Ngay 05/11/2019, Cuc Quan Iy Duoc nhan duoc Cong vin sb
769/VKNTTW—KH cia Vién kiém nghiém thudc Trung uong guri kém phxeu
kiém nghn;m s6 49Gt102 va 49Gt103 ngay 04/11/2019 béo cao két qua ldy mau
b6 sung dbi véi 16 thuoc vién nang mém Livetin-EP, S6 16: 2320193, NSX:
10/01/2019, HD: 09/01/2022 néu trén la khong dat tiéu chudn chét luong vé chi
tiéu dinh lugng Nicotinamid.

Nhu véy 16 thubc vién nang mém Livetin-EP. SBK: VN-16217-13, S5 16:
2320193, NSX: 10/01/2019, HD: 09/01/2022 khéng dat chit Lrong (vi pham
muc d¢ 2).

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hdi toan qudc thude vién nang mém Livetin-EP (Cao Cardus
marianus, Thiamine nitrate, Pyridoxine HCI. Nicotinamide, Calci pantothenate,
Cyanocobalamin), SPK: VN-16217-13, S6 16: 2320193, NSX: 10/01/2019, HD:



09/01/2022 do Cong ty Korea E-Pharm Inc. (Korea) san xuét, Cong ty TNHH
xuit nhap khau y t& Delta nhap khau.

2. Cong ty TNHH xuit nhap khau y té Delta phdi hop véi nha cung cép va
phan phoi thude phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng vin nay, giri théng bdo thu hdi
t6i cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung vién nang mém Livetin-EP, SPK: VN-
16217-13, S6 16: 2320193, NSX: 10/01/2019, HD: 09/01/2022 do Cong ty
Korea E-Pharm Inc. (Korea) san xuat, Céng ty TNHH xuét nhap khau y té Delta
nhép khau va tién hanh thu hdi toan bo 16 thubc khéng dat tiéu chuén chét luong
néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi v& Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir
ngay kv Céng vin nay, ho so thu héi bao gdbm sé lwong nhdp khiu, ngay nhéap
khau, sb lugng thu hoi, cac béng chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai céc co s&
ban buon, bén 1é, st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Thong tu )
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua B6 Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3.8¢ Y té céc tinh thanh phd truc thudc Trung uong, Y té céc nganh
théng béo cho céc co s¢ kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat
chat lwong néu trén, kiém tra va giam sét cac don vi thuc hién théng bdo nay; xir
ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Dugc
va céac co quan chirc nang c6 lién quan.

4.S& Y té tinh Bic Ninh kiém tra va gidm sat Cong ty TNHH xuét nhap
khau y té Delta thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.
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