BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
0: 4865 /QLD-CL Ha Néi, ngay 3 rh.@W@Q——,—
V/v dinh chi luu hanh ‘thuéc A TETINH VINH PHUC
khong dat tiéu chudn chat lugong o . 5 m .....
DEN Neiy: 28510

- SO Y té cac tinh, thanh pho truc thu(glﬁyq.?ng umno* """"""""

- Céng ty ¢6 phan duoc )ham Vit S1HE NN Ak it
(L6 111 - 18, duong s6 13, khu cong ng/11¢p Tan Binh, Q.
Tan Phi, Tp. Ho Chi Minh).

Kinh gui:

Ngay 05/12/2019, cén ct bao cdo cua Trung tdm kiém nghiém tinh Gia
Lai, Cuc Quan ly Duoc da c6 coéng vin sd 20249/QLD-CL gui cac don vi vé
viée xu v thube vién nang cung Chloramphenicol 250mg (Cloramphenicol
250mg), SPK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Céng ty ¢d phan duoc phé'm va sinh hoc vy té san xuét khong dat tiéu chuan
chit luong vé chi tiéu do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc tiép tuc nhan duoc cong van s6 45/BC-TTKN dé ngay
24/02/2020 cua Trung tam kiém nghiém thude, my pham thue pham tinh Bml
Thuan giri kém phiéu kiém nghiém sé 029/2020KT/KN ngay 24/02/2020 vé
thuc vién nang ctng Chloramphenicol 250 mg, SPK: VD-24891-16, 56 16:
0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021 do Cong ty ¢6 phan dugc pham va
sinh hoc v té san xudt. Mau thude do Trung tam kiém nghiém thube, my pham,
thuc ph{im tinh Binh Thuéan Iéy tai Quéy thudc 134, cho Dong Ha, xa Dong Ha,
huyén Duc Linh, tinh Binh Thuén. Mau thubc khong dat tiéu chuan chat luong
vé chi tiéu dd hoa tan (vi pham muc do 2).

Can ¢l vao cac quy ché duge hién hanh cua Viét Nam, Cuc Quan ly Dugc
thong bao:

. Thu héi toan. quéc thude vién nang cing Chloramphenicol 250 mg,
SDK: \/D 24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/ /5/2018; HD: 17/5/2021 do Cong
ty ¢6 phan duge pham va sinh hoc y té san xuat.

2. Cong ty ¢o phan duge pham va sinh hoc y té phdi hop véi nha phan
phoi thude, phai:

Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cdng van nay, gui thong bao thu hdi
toi cac co s¢ ban buén, ban lé, st dung thude vién nang cimg Chloramphenicol
250 mg, SDK: VD-24891-16, s6 16: 0218; ngay SX: 17/5/2018; HD: 17/5/2021
do Céng ty ¢6 phan dugc pham va sinh hoc y té san xudt va tién hanh thu hoi
toan b 16 thude khong dat tiéu chuan chat luong néu trén.

+ Gui bao cao thu héi vé Cuc Ouan ly Duoc trong vong> 18 ngay ké tur
ngay l\v cong van nay. ho so thu hdi bao gdm sé luong san xuét, sé lwong phén



phdi, ngay san xuét, s6 luong thu hdi, cac bang chimg vé viée thyuc hién thu hdi
tai céc co s& ban budn, ban 18, sir dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyén liéu lam thude.

3. 8¢ Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung wong, Y té cic nganh
théng béo cho cac co so kinh doanh, str dung thude thu héi 16 thube khong dat
chat luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thue hién thong bao nay; xu
ly nhiimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Dugc
va cdc co quan chirc nang cé lién quan.

4. S& Y t& Tp. HO Chi Minh, S¢ Y té tinh Gia Lai, S& Y té tinh Binh
Thuén kiém tra va giam sat Cong ty cd phan dugc pham va sinh hoc y té, Quay
thudc Ngoc Diém (thén Hoa Thuan, xa la Phang, huyén Chu Puh, tinh Gia Lai),
Quﬁy thudc 134 (Chg PBdng Ha, xa Dong Ha, huyén Duc Linh, tinh Binh Thuén)
thuc hién viéc thu héi va xir ly thude b thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc théng béo dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhowén, PHO CUC TRUONG
- Cue truong Vit Tuan Cuong (dé ble); e

- VKN thude TW, VKN thuée Tp. HCM;

- Cuc Quan Y — B qubc phong;

- CucY té ~Bd Coéng an:

- Cuc Y€ GTVT =B GTVT;

- Cac phong: KT, QLKDD, Phéap ché-Thanh tra,
website — Cuc QLD;

- Quéy thude Ngoc Diém, thon Hoa Thudn, xi la
Phang, huyén Chu Puh, tinh Gia Lai; Quiy thube 134,
cho Péng Ha, xa Pdng Ha, huyén Dic Linh, tinh
Binh Thuan (dé thyuc hién):

- Luu: VT, CL (BT).
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