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V/v chat lugng thude

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Kinh gui:

Thira Thién Hué, ngay J thang & nam 2017

- Phong y té, trung tdm y té cac huyén, thi xa, thanh phd;
- Cac bénh vién da khoa. chuyén khoa tinh:

- Cac don vi truc thude SO Y té:

- Cac bénh vién ngoai cong lap;

- Céc don vi kinh doanh dugc pham.

So Y té yéu cau:

1. Pinh chi luu hanh loai huéc sau:

~ Can cur Thong tu ) 09/2010/TT — BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 cua B¢

Y té vé viéc hudng dan viéc quan ly chat lugng thudc;
Thuc hién cong véan s6 12099/QLD — Ttra ngay 11 thang 8 nam 2017 cua
Cuc Quan ly Duoce vé viée thude gia Fugaca,

1vlw

Tén thude, ham lwgng, SDK, SKS

I:S'/ do

Fugaca '
1 | SBK: VN - 16500 - 13, So lo:
514015 va 1614007

quyén

Trén nhan hdp ghi mao danh co s& nhugng
san
Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi

xuat la Coéng ty Jannsen

* Cach phén biét nhin that va gia:

Pic diém

Fugaca that

~ Fugaca gia (S0 16 514015)

Vo hop

-Ma s6 bao bi hop thudc la
991013240;

- S6 16 san xudt, ngay san xut,
han ding dugc in ndi. Khi so ¢6
thé cam nhan dugc.

-Ma s6 bao bi hop thudc la
991-013-064;

- S6 16 san xuat, ngdy san
xuat, han dung dugc in thuong.
Khi s khong cdm nhén duge.

To huong
dan sur
dung

- Nhiét d6 bao quan tir 15°C -
30°C;

- Than phién chit lugng san
pham.

- Nhiét do bao quan tir 15°C
-30°C;

- Than phién chit luong.
Thiéu chit “san pham”.

Vi thudc

Cach viét han str dung la ngay,
thang, nam cach nhau béi dau (,).

Cach viét han su dung la
ngay/thang/nam cach nhau boi
dau (/)

Vién
thuoc

Mot mat khac chir “Janssen”,
mat con lai la chit “Me 500,

Mot mit khic vach chia doi, mat
con lai tron khong khac.
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Pic diém Fugaca that Fugaca gia (86 16 1614007) j
M3 sb bao bi hop thuc la| -Mid so bao bi hop thude la
991013240, 1991013187, ,

Vo hop - S0 16 san xuat, ngay san xuat, | - Sé 16 san xudt, ngay san
han dung dugc in noi. Khi so co [xuat, han dung dugc in thuong.
thé cam nhan duoc. Khi s& khong cam nhén dugc.

- Kich thudc to 21 x 29,8cm; - Kich thyde nho 14.7 x

- . 7, 120.8cm;

- To hudng - Logo Janssen duoc dat ¢ % ,
2 - Khong c¢o logo Janssen dugc
dansu |goc phai, bén dudi to hudng dén i3
at & goc phai, bén dudi to hudng
dung |su dung. Ma sO to huéng dan su d | i

dung 12 991013241 dan str dung. Mi s6 to hudng déin |
' ' su dung 1a 991-012-628. |

- Céch viét han st dung la |
’ ngay/thang/nam| cach nhau boi |

Vi thube Cach vict han su dung la ngay, dau (/) ’

thang, nam cach nhau bai dau (,). - Thong tin s6 16 trén vi
(24/5/2016) khong ding véi sO |
) 16 in trén v6 hop 1614007 |
Vién Chir trén vién thuoe co duong Chir trén vién thude co nét to
thubc | nét sic sao. va tho

2. Céc don vi, cac to chire, ca nhan sir dung va kinh doanh thuoc, trén dia ban
tinh Thira Thién Hué khan truong kiém tra, ra soat; khong mua, ban, su dung va
thu hoi loai thude trén. Béo cao két qua vé phong Nghiép vu Duge - S¢ Y té (theo
mau dudi diy) trude ngay 31 thang 8 nam 2017.

TT

TEN THUOC

SO LUONG

Nhap

Ghi chii W‘

Xuat ; Ton

-

I

3 Chanh Van phona Phong Thanh tra, Nghiép vu Duoc cia SO Y té co
trach nhiém ph01 hop kiém tra, giam sat trong viéc thuc hién cong van nay. dong
thoi xur ly cac vi pham theo dung quy dinh hién hanh./.

Noi nhin:
- Nhu trén;

L

- Giam déc (bdo cdo);
- Phong Thanh tra, NVD (thuc hién);
- Luu: VT, NVD.
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