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V/v dinh chi luu hanh thuoc agé K
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"\\\/ - SoY te tinh Tién Glang,
- S& Y té tinh Pak Lik;

\Vs - Vién Kicfem nghiém thu(f)c Trung uong;
Vién Kiérq ngk‘liém thudc Tp. HO Chi Minh;
- Céng ty Co6 phan dugc pham Tipharco.

- Can cilr vao cac qui ché duoc hién hanh ciia Viét Nam.

- Cin ot cdng van sb 472/VKNT-KHTH ngay 18/9/2018 cua Vién kiém
nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh gtri kém phiéu kiém nghiém sé 0082/VKN-
KT2018 ngay 18/9/2018 vé thubc vién nang cimg Acetylcystein 200mg, SPK:
VD-13874-11, sb 16 010117, HD 12/01/2020 do Céng ty C6 phan dugc pham
Tipharco san xuét. MAu thudc do Vién kiém nghiém thuéc Tp. H5 Chi Minh l4y
tai Cong ty Co phan Duoc Vit tu y té Diak Lik (chi nhanh Trung tdm, s6 09A
Hung Vuong, Tp. Buén Ma Thudt, bik Lék). Thudc khong dat tiéu chudn chat
luong vé chi tidu tinh chét va dinh luong Acetylcystein.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

I. Dinh chi luu hanh trén dia ban tinh Dik Lik thubc Acetylcystein 200mg,
SPK: VD-13874-11, s6 16 010117, HD 12.01.2020 do Céng ty C6 phan dugce
phém Tipharco san Xuét va cdc cd sé kinh doanh, st dung da dugc co s¢ ban
budn noi ldy mau thude cung cép.

2. Cong ty C6 phan dugc phdm Tipharco phdi hop véi nha phéan phéi thude,
phai:

a) Trong thoi han 48h ké tir ngay ky céng van nay, gii thong bao thu hdi
t6i cac co s& ban budn, ban 1€, sir dung thudc Acetyleystein 200mg, SPK: VD-
13874-11, s6 16 010117, HD 12.01.2020 va tién hanh thu hdi toan b 16 thude
khéng dat tiéu chuan chét luong néu trén trén dia ban tinh Pak Lak va cic co so
kinh doanh, st dung d4 duoc co s¢ ban budn noi ldy méau thude cung cap.

- Glii bao cdo thu hoi vé Cuc Quan ly Duge, S¢ Y té tinh Dak Lik trong
vong 18 ngdy ké tir ngay ky cong vin nay, bao gdm s6 luong san xudt, sb lugng
phan phdi, sé lwong thu hdi trén dia ban tinh Pak Lik, cac bing ching vé viée
thuc h‘ién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung d3 mua thudc theo theo
quy dinh hién hanh.



b) Bédo cdo tinh hinh san xuét (thdi gian, sb lugng san xuat), phan phdi
(tén, dia chi cua cdc co s6 kinh doanh di mua thude, sé luong cung cép) 16 thude
Acetylcystein 200mg, SPK: VD-13874-11, s6 16 010117, HD 12.01.2020 vé
Cuc Quén ly Dugc, Vién Kiém nghiém thude TW, Vién Kiém nghiém thude Tp.
H6 Chi Minh trong vong 3 ngay ké tir ngay ky céng vin nay.

¢) Phéi hop véi co quan kiém tra chit lugng, co quan kiém nghiém thude
Nhé nude tién hanh 14y miu b sung it nhit 02 mau thude tai co s& ban buén
khéc, trong dé co6 co s& ban budn da cung cép thudc cho Cong ty Cé phan Duoc
Vat tu y té Pak Lik (chi nhanh Trung tdm). G&ri mau da ldy t6i Vién Kiém
nghiém thuéc TW hogc Vién Kiém nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chat lwong dbi voi chi tiéu tinh chit va dinh luong Acetylcystein. Bao cdo két
qua kiém tra chét lugng vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 15 ngay ké tir ngay
nhén duogc mau dé c¢é cin cir xir 1y tiép theo.

3. Pé nghi Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong/Vién Kiém nghiém
thuéc Tp. H6 Chi Minh wu tién tién hanh kiém tra chét luong déi voi chi tiéu
tinh chét va dinh luong Acetylcystein ciac méu ldy bd sung déi véi thude
Acetylcystein 200mg, SPK: VD-13874-11, sé 16 010117, HD 12.01.2020 do
Céng ty C6 phan duoc pham Tipharco san xuét.

4. Pé nghi S Y té tinh Bik Lak:

a) Cong bb thong tin viée thu héi thude Acetylcystein 200mg, SPK: VD-
13874-11, s6 16 010117, HD 12.01.2020 néu trén trén Trang théng tin dién
cua So.

b) Kiém tra va gidm sat thuc hién viéc thu hdi trén dia ban thudc
Acetylcystein 200mg néu trén theo quy dinh.

5. D& nghi S¢ Y té tinh Tién Giang:

- Kiém tra va giam sat Céng ty C6 phin duoc pham Tipharco thuc hién
viéc ldy mau bd sung dé kiém tra chét lugng thudc Acetyleystein 200mg néu
trén theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./,
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