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khong dat tiéu chuan chat lugng

U

DEN Ngay...Q.g/é%&
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- SO Y té cac tinh, thanh phd truc t1b6&hplﬁﬂ§9 FOGreeveeeneens
- Cong ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong (O s6
BT3, Tiéu khu dé thi Van Phuc, phuong Van Phuc, quzfm
Ha Bong, Tp. Ha Noi).

Can ¢ vao cée qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

Can ctr Cong van sé6 09/BC-TTKN ngay 13/01/2020 gii kém phiéu kiém
nghiém s6 522-T/KT-19 ngay 13/01/2020 cua Trung tdm kiém nghiém DPdng
Thap, Cuc Quan ly Duoc da ban hanh Céng van sé 829/QLD-CL ngay
22/01/2020 vé viéc xtr Iy 16 thudc Vién nén nhai Incepban 400 Chewable Tablet
(Albendazole 400mg), SDK: VN-17916-14, S6 16: 18003, NSX: NOV 18, HD:
OCT 21 do Céng ty Incepta Pharmaceuticals Ltd (Bangladesh) san xuat, Céng
ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong nhép khau. Mau thude khong dat tiCu
chuan chat lugng vé chi tiéu Pg hoa tan. Theo d6, Cuc Quan Iy Duoc da yéu cau
(ong, ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong phox hop vo1 co quan kiém tra
chat lucmg,, co quan kiém nghiém thude Nha nudc tién hanh ldy 03 mau bo sung
va giri mau da lay téi Vién kiém nghiém thube Trung uong hodc Vién kiém
nghiém thuée Tp. Ho Chi Minh dé kiém tra chét lugng ddi voi chi tidu D6 hoa
tan.

Cuc Quan ly Duoc nhan duge Cong van s6 01/CL-NP cua dé ngay
31/01/2020 cua Cong ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong dé nghi duge tu
nguyén thu héi va tiéu hiy thude Vién nén nhai Incepban 400 Chewable Tablet
Sé 16: 18003, NSX: NOV 18, HD: OCT 21.

Dé dam bao an toan cho nguodi sur dung, Cuc Quan ly Dugc thong bdo:

I. Thu hdi toan qudc Vién nén nhai Incepban 400 Chewable Tablet
(Albendazole 400mg), SDK: VN-17916-14, S 16: 18003, NSX: NOV 18, HD:
OCT 21 do Céng ty Incepta Pharmaceuticals Ltd (Bangladesh) san xuat, Cong
ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong nhéap khau.

2. Cong ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong phdi hop véi nha cung
cap va phan phéi thude. phai:

+ Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, gui thong bao thu
héi toi cac co s¢ ban buén, ban [é, st dung Vién nén nhai Incepban 400
Chewable Tablet (Albendazole 400mg), SPK: VN-17916-14, S6 16: 13003,



NSX: NOV 18, HD: OCT 21 do Céng ty Incepta Pharmaceuticals Ltd
(Bangladesh) san xuat, Coéng ty TNHH Thuong mai DMP Nam Phuong nhép
khéu va tién hanh thu hdi toan bd 16 thude khong dat tiéu chuan chat lugng.

+ Giri béo cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 33 ngdy ké tir
ngay ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gom sé luong nhép khau, ngay nhap
khau, sb lugng thu hdi, cac béng ching vé viée thuc hién thu hdi tai cac co so
ban budn, ban 1&, si dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu )
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bd Y té quy dinh vé chét lugng thudc,
nguyén liéu lam thude.

3.S6 Y té céc tinh thanh phé truc thudoc Trung uong, Y té céc nganh
thong bao cho céac co s& kinh doanh, st dung thude thu hoi 16 thude khong dat
chat luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuce hién théng bao nay; xu
1y nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan ly Duogc
va céc co quan chuire nang co lién quan.

4.S6 Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty TNHH Thuong mai
DMP Nam Phuong thuc hién viéc thu héi va xir ly thudc bi thu hoi theo quy
dinh.

Cuc Quan 1y Duoc théng bao dé céc don vi biét va thyc hién /.
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