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I KHKN ! - Cong ty c6 ph~; diroc pham I'rung ~rO'ng3. '

Trong thai gian vira qua, C\lC Quan ly DUQ'cnhan duoc 1119ts6 cong van
cua cac Trung tam kiem nghiem tinh Quang Binh, Vinh Phuc, Ninh Binh va Lai
Chau bao cao v~ viec phat hien mot s6 mau thu6c vien nen "CLOROCID Tv/ 3 "
Cloramphenicol 250 mg" duoc l~y trong qua trinh giam sat thi tnrong khong dat
tieu chuan ch~t luong v~ chi tieu ham hrong Cloramphenicol, d9 hoa tan .... ; Cl,J

thS cac 10thuoc tren nhan ghi: 10s6 1118, NSX: 260418, HD: 260421; 10s6 1118,
NSX: 280418, HD: 280421; 10s6: 2118, NSX: 270418, HD: 270421; 10s6: 2618,
NSX: 031018, HD: 031021.

D6i chieu voi mflu nhan, mfru bao bi va thu6c tai h6 sa dang k)"'thu6c va toan
b9 h6 sa 10 san xu~t va mfru luu cac 10 thu6c vien nen "CLOROCID Tvv 3 -
Cloramphenico1250 mg" t<:liCong ty c6 ph~n duQ'cph~m Trung uO'ng3, cac mflu
thu6c vien nen tren nhan ghi "CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg" eta
l~y Ia thu6c gia 111?0, khong phai thu6c do Cong ty co ph~n duQ'c ph~l11Trung
uong 3 san xu~t.

DS dam bao an toan cho nguai suodvng va XlI' ly' nghiem vi plwm theo quy
dinh cua phap Iu?t, Cvc Quan ly DuQ'c co y ki~n nhu sau:

1. DS nghi Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tnJc thu9c Trung uO'ng:

a) Thong bao cho cac cO'sa kinh doanh, su d\mg thu6c ngLmgngay vi~c kinh
doanh, phan ph6i, su dvng 03 10thu6c vien nen tren nhan ghi "CLOROCID Tw
3 -Cloramphenicol 250 mg", SDK: VD-25305-16, sa 10: 1118,2118 va 2618;
chuySn tn1 cac cO' sa cung (mg. Cong b6 thong tin vi¢c thu h6i cac 10 thu6c neu
tren tren Trang thong tin di~n tu clla Sa.

b) Ph6i hgp VITicac cO'quan truySn thong thong tin t6'i cac cO'sa bu6n bim,
su d\lng thu6c va nguai dan biSt dS khong buon ban, SLr d~mg cae 10 thu6e vien
nen tren nha.n ghi "CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg", SDK: VD-
25305-16, sf, 10: 1118,2118 va 2618. T6 chue tiSp nh~n thcmg tin, thanh tra ki0m
tra xac nh?n ngu6n g6c Clla cac 10thu6c do cac cO'sa kinh doanh, su d~mg thu6c
neu tren; bao cao kSt qua vS C\ICQuan ly Duqc.



2. D~ nghi Sa Y t~ cac tinh Quang Binh, Vinh Phuc, Ninh
a) Ti~n hanh thanh tra, kiem tra viec kinh doanh thuoc t] i cac co sa kinh

doanh, SLr dung thuoc da duoc Trung tam ki~l11nghiem tinh, tanh ph6 I~y mau
va co sa kinh doanh duoc da cung c~p thuoc cho cac co sa d oc l~y m~u; t?P
trung xac dinh nguon goc, hoa dan clnrng ill lien quan d~n cac 6 thu6c vien nen
tren nhan ghi "CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol250 mg", DK: VD-25305-
16, sA 10: 1118,2118 va 2618; xir ly hanh vi vi pham cua cc sa hen guy dinh.

b) Bao cao Ban chi dao 389 tinh, thanh ph6 va phoi h. voi cac co quan
ChLl'Cnang lien quan ki~m tra xac minh, truy tim nguon g6c xuat xu cua thuoc gia
neu tren; xu' ly cac t6 chirc, ca nhan vi ph?111thea quy dinh hien hanh.

c) Bao cao k~t qua thanh tra, ki~m tra va xu ly v~ C\lCQu .n 1yDugc truac
ngav 31/5/2019.
'-' "

3. Yeu d.u Cong ty c6 ph§n dugc ph~m Trung uO'ng3 ph6i
phan ph6i thu6c:

a) Ti~p nh~n to~mb<)so thuoc vien nen tren nhan ghi "CL
Cloraruphenicol 250 rug", SDK: VD-25305-16, sA 10: 1118, 118 va 2618 do
cac cO's6' kinh doanh, su dl,l11gthu h6i, tra l?i.

b) Bao cao v~ Cvc Quan Iy Dugc truac ngay 31/5/20 19 v~ ti
thu h6i thu6c vien nen tren nhan ghi "'CLOROCID Tw 3 -Clor
mg", SDK: VD-25305-16, sA 10: 1118,2118 va 2618 do cac c
slr d\lng thu6c (s6 lUQ'ng,ten cO'sa kinh doanh, Slr d\lng) va bi~
v6i s6 thu6c da tj~p nh?n.

hinh ti~p nh?n,
mphenicol 250
sa kinh doanh,
phap xu ly d6i

C\lCQuan ly Dugc thong bao d~ don vj bi~t va thvc hi~n./.
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