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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: (K& ’/QLD~CL Ha N¢i, ngay ¢ thang 4 nam 2019
V/v xirly thudc vién nén
CIQI‘QCId TWS 1230 mg gia

gyy’ Kmh gm j

o [(@/j S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wvong;
KH.&N - Cong ty cb phéan duoc phdm Trung uong 3.

Trong thoi gian vira qua, Cuc Quan ly Duoc nhan duge mot s6 cong van
cua cac Trung tam kiém nghiém tinh Quang Binh, Vinh Phuc, Ninh Binh va La1
Chéu bao cdo vé viéc phét hién mét s6 mau thude vién nén “CLOROQCID Tuw
Cloramphemcol 250 mg” dugc ldy trong qué trinh gidm sat thi truong khong dat
tiéu chuan chit luong vé chi tidu ham luong Cloramphenicol, d6 hoa tan....; cu
thé cac 16 thudc trén nhan ghi: 16 so 1118, NSX: 260418, HD: 260421, 16 50 1 18,
NSX: 280418, HD: 280421; 16 s6: 2118, NSX: 270418, HD: 270421 16 s6: 2618,
NSX: 031018, HD: 031021.

Péi chiéu véi mau nhan, mdu bao bi va thude tai hé so dang ky thudc va toan
b6 hé so 16 san xut va miu luu cic 16 thube vién nén “CL OROCID Tw 3 -
Cloramphenicol 250 mg” tai Cong ty ¢ phin duoc phim Trung uong 3, cac mau
thubc vién nén trén nhan ghi “CLOROCID Tw 3 -C loramphemcol 250 mg™ da
lay 1a thude gla mao, khéng phai thudc do Cong ty co phan duoc pham Trung
uong 3 san xudt.

Dé dam bao an toan cho nguoi sir dung va xu 1y nghiém vi pham theo quy
dinh ctia phap luat, Cuc Quan ly Duoc ¢é v kién nhu sau:

1. bé nghi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong:

a) Thong bao cho cac co s kinh doanh, sir dung thude ngimg ngay viée kinh
doanh, phan phéi, sir dung 03 16 thudc vién nén trén nhﬁn ghi “CLOROCID Tw

-Cloramphemcol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, s6 16: 1118, 2118 va 2618:
chuyén tra cac co s¢ cung Umg. Céng bd théng tin viée thu hdi céc 16 thude néu
trén trén Trang théng tin dién tir cua So.

b) Phéi hop v6i céc co quan truyén théng théng tin t&i cac co s budn ban.
su dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn ban, st dung céac 16 thudc vién
nén trén nhén ghi “CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-
25305-16, s6 16: 1118, 2118 va 2618. T6 chirc tiép nhan thong tin, thanh tra kiém
tra xac nhén ngudn gbc cha cac 16 thude do cac co sé kinh doanh, sur dung thude
néu trén; bio cao két qua vé Cuc Quan ly Dugc.



2. Pé nghi S¢ Y té cac tinh Quang Binh, Vinh Phic, Ninh H

a) Tién hanh thanh tra, kiém tra viéc kinh doanh thubc t
doanh, sur dung thube da duoc Trung tam kiém nghiém tinh, th
va co s¢ kinh doanh dugc dd cung cap thude cho cac co so d
trung xac dinh ngudn gbc, héa don chiing tir lién quan dén céc
trén nhan ghi “CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg”, S
16,6 16: 1118,2118 va 2618; xu ly hanh vi vi pham cuda co sé
b) Bao céo Ban chi dao 389 tinh, thanh phé va phm hop

chuc néng lién quan kiém tra xac minh, truy tim ngudn gbc xuat
néu trén; x\r Iy cac to chire, ca nhén vi pham theo quy dinh hién

)

¢) Bdo cdo két qua thanh tra, kiém tra va xir ly vé Cuc Qu
ngay 31/5/2019.

3. Yéu cau Céng ty c6 phén duogce pham Trung uong 3 phéi |
phén phéi thube:
a) Tiép nhan toan b s6 thude vién nén trén nhén ghi “CL(
Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, s6 16: 1118,
cac co s& kinh doanh, sir dung thu héi, tra lai.

8inh va Lai Chau:
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roc ldy mau; tip

6 thudc vién nén
PK: VD-25305-

theo quy dinh.

VOl céc co quan
XU cua thuoc gia

hanh.

an ly Duoc trude

10p V&I cac co sO

YROCID 'I'w 3 -
1118 va 2618 do

b) Béo céo vé Cuc Quan | y Dugc trudce ngay 31/5/2019 vé 2 tinh hinh tiép nhan,

thu hoi thude vién nén trén nhan ghi “CLOROCID Tw 3 -Clor
mg”, SPK: VD-25305-16, s6 16: 1118, 2118 va 2618 do cac c

su dung thude (so lugng, tén co s¢ kinh doanh, st dung) va bié
v&i s0 thude da tiép nhén.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé don vi biét va thirc hién./.
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