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Nedy: LY.
Kinh gtri:

- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc
- Coéng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Sapharco).

. Cén ctr vao céc qui ché duge hién hanh cta Viét Nam.

Cian cir Coéng vin s6 82/BC-KN ngiy 13/8/2019 giri kém phiéu kiém
nghiém sé 052LT-088-19/KNVL ngay 13/8/2019 ctia Trung tim kiém nghiém
Vinh Long, Cuc Quan 1y Duogc d& ban hanh Céng vin sé 15361/QLD-CL ngay
06/9/2019 vé viéc xir 1y 16 thudc vién nén Young Il Captopril Tablet (Captopril
25mg), SPK: VN-20970-18, S5 16: 1801, NSX: 29/6/2018, HD: 28/6/2021 do
Cong ty Young IL Pharm. Co., Ltd. (Korea) san Xuét, Coéng ty TNHH MTV
Dugc Sai Gon (Sapharco) nhap khéu. Méu thudc khéng dat tiéu chudn chat
lwong vé chi tiéu dinh lugng Captopril, giéi han Captopril disulfid, d6 hoa tan.
Theo d6, Cuc Quan ly Dugc dd yéu cdu Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon
(Sapharco) phdi hop véi co quan kiém tra chét lwong, co quan kiém nghiém
thuéc Nha nuéc tién hanh 1y 02 miu bd sung va giri mau da ldy toi Vién kiém
nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh dé
kiém tra chat lwong d6i voi chi tiéu dinh lugng Captopril, giéi han Captopril
disulfid, d6 hoa tan.

Ngay 21/11/2019, Cuc Quén ly Dugc nhén duge Cong vin s6 629/VKNT-
KHTH d& ngay 19/11/2019 cta Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh giri
kém phiéu kiém nghiém s6 1778/VKN-YC2019 ngay 15/11/2019 bao cao két
qua lay mau bd sung dbi vai 16 thube vién nén Young Il Captopril Tablet, S6 16:
1801, NSX: 29/6/2018, HD: 28/6/2021 néu trén 1a khong dat tiéu chuan chit
luong vé chi tiéu dinh lwong Captopril, gi6i han Captopril disulfid, d6 hoa tan.

Nhu vay 16 thudc vién nén Young Il Captopril Tablet (Captopril 25mg),
SPK: VN-20970-18, S6 16: 1801, NSX: 29/6/2018, HD: 28/6/2021 néu trén
dugc xéc dinh 1a vi pham mc do 2.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan quéc thudc vién nén Young I Captopril Tablet (Captopril
25mg), SPK: VN-20970-18, S6 16: 1801, NSX: 29/6/2018, HD: 28/6/2021 do
Cong ty Young IL Pharm. Co., Ltd. (Korea) san xuét, Céng ty TNHH MTV
Dugc Sai Gon (Sapharco) nhép khau.



2. Cong ty TNHH MTV Duoc Sai Gon (Sapharco) phdi hop voi nha cung
cép va phén phdi thudc phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng van nay, giri thong béo thu hdi
tdi cac co s& ban budn, ban 1é, st dung vién nén Young Il Captopril Tablet
(Captopril 25mg), SPK: VN-20970-18, S6 16: 1801, NSX: 29/6/2018, HD:
28/6/2021 do Cong ty Young IL Pharm. Co., Ltd. (Korea) san xuét va tién hanh
thu héi toan b 16 thude khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bao cdo thu hdi v& Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gdm sb lwong nhap khau, ngay nhap
khau, s6 luong thu hdi, cac bing chimg vé viée thuc hién thu héi tai cac co so
ban budn, ban 18, sir dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sé
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ciia By Y té quy dinh vé chét luong thude,
nguyén liéu lam thude.

3.86 Y té cac tinh thanh phé truc thuée Trung wong, Y té céc nganh
thong béo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thude thu hdi 16 thudc khéng dat
chét lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xur
1y nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo c4o vé Cuc Quan Iy Dugc
va cac c¢o quan chirc nang c6 lién quan.

4.S6'Y té tinh Vinh Long, S& Y t& Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sét
Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Sapharco) thuc hién viéc thu hdi va xt ly
thudc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cac don vi biét va thye hién ./.
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