UBND TINH GIA LAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tu do — Hanh phuc

S6:4548/SYT-NVD Gia Lai, ngay 21 thdang 8 nam 2020
V/v dinh chi luu hanh, thu hoi
m§ phdm khong dat chét luong

Kinh gui:
- Phong Y té huyén, thi x4, thanh pho;
- Cac doanh nghié¢p ban buon thude trén dia ban tinh;

Thuc hién cong van s6 12793/QLD-MP ngay 11/8/2020 cua Cuc Quan ly
Duoc vé viéc dinh chi luu hanh va thu hdi my pham khong dat chat luong, SO Y té
Gia Lai thong bao:

1. Pinh chi luu hanh va thu hdi trén toan tinh san pham: Cream dudng trang
ngadn ngura lao hoa da, gitr am da nhan hang LOPTOP (Ngay san xuét: 03/02/2020;
han dung: 3 nam ké tir ngay san xudt, so tiép nhan Phiéu cong bé my pham:
001046/18/CBMP- HCM) do Coéng ty TNHH Thuong mai — san xuat Thanh Nga
(dia chi: 67-69 Duong s6 42, phuong 10, quan 6, thanh phé Ho Chi Minh) san
xuat.

2. Ly do dinh chi luu hanh va thu hdi: MAu thir khong dap tmg yéu cau do
phat hién Clobetasol propionate (ham luong 29.35ug/g) la chat khong dugc phép
su dung trong my pham theo quy dinh cua Hoi dong my pham ASEAN.

3. Nghiém cam cac co s¢ ban budn, ban le, mua va ban san pham my
pham bi dinh chi luu hanh néu trén; cac doanh nghié¢p ban buon thude trén dia
ban tinh c6 phan phdi san pham my pham chiu trach nhiém thong bao cho hé
théng ban 1¢ thudc doanh nghiép quan 1y va tu t chire kiém tra, kiém sodt, phat
hién va thu hoi san phé‘im bi dinh chi luu hanh néu trén (néu cd) va bao cao viéc
thu hdi vé phong Nghiép vu Duge So'Y té trude ngay 20/9/2020.

4. Phong Y té huyén, thi xa, thanh phd co trach nhiém sao gui cong van
nay cho céc co so kinh doanh, ban le my pham trén dia ban quan ly biét va giam
sat cac don vi thuc hién viéc thu hdi my pham.

S&'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. y
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Nguyen Dinh Tuén



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé: 2493 /QLD-MP Ha Noi, ngay |/ thang . nam 2020
V/v dinh chi Tuu hanh, thu hdi
my pham khéng dat chit luong

Kinh gui:
- S Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cong ty TNHH Thuong mai - San xuat Thanh Nga
(Dia chi: 67-69 Duong 56 42, phuong 10, qudn 6,
thanh phé H6 Chi Minh)

Cén ct Théng tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y té quy
dinh vé quan Iy my pham;

Can cr cong van sb 451/VKNTTW-KH dé ngay 22/7/2020 cia Vién
Kiém nghiém thudc Trung Lrémg gui kém Phiéu kiém nghiém s6 50Gt69 vé két
qua kiém nghiém mau my phdm “Cream dudng tring ngan ngira lao hoa da, gitr
am da” nhan hang “LOPTOP” (Ngay san xuét: 03/02/2020; Han dung: 3 nam ké
tir ngdy san xuét; S6 tiép nhan Phiéu cong b6 my pham: 001046/18/CBMP-
HCM) do Céng ty TNHH Thuong mai - San xudt Thanh Nga san xuét; Mau my
phém néu trén do Trung tim Kiém nghiém Thai Binh ldy tai Nha phan phéi
Hong Thu (dia chi: $6 207, Hai Ba Trung, Tp. Thai Binh) dé kiém tra chét
lugng. Miu thir khéng dép g yéu cdu do phat hi¢n Clobetasol propionate (ham
luong 29.35ug/g) 1a chat khong duoc phép st dung trong san pham my pham
theo quy dinh ctia Hoi dong my pham ASEAN.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

l. Pinh chi luu hanh, thu hdi trén toan quéc my pham “Cream dudng
tring ngan ngira 130 hoa da, giit 4m da” nhan hang “LOPTOP” (Sé tiép nhan
Phiéu céng bd my pham: 001046/18/CBMP-HCM, cép ngay 07/3/2018) do
Cong ty TNHH Thuong mai - San xuit Thanh Nga san xuit.

2. Cong ty TNHH Thuong mai - San xuat Thanh Nga phai:
- Gui thong bao thu hi t6i nhing noi phan phéi, st dung 16 my phim néu
trén; tién hanh thu hdi va tiéu hily toan b 16 m§ pham l\hong dap ung quy dinh;

- Gui bdo cdo thu hdi va tiéu hay 16 my pham trén vé Cuc Quan ly Duoc
trude ngay 31/8/2020.

3. Dé nghi S& Y té thanh phé Hb Chi Minh:
- Kiém tra Cong ty TNHH Thuong mai - San xuat Thanh Nga trong viéc
chdp hanh phap luat vé san xuit, kinh doanh m§ pham theo quy dinh tai Thoéng



tu s6 06/2011/TT-BYT ngdy 25/01/2011 cia B Y té quy dinh vé quan ly my
pham va céc quy dinh khéc ¢6 lién quan;

- Gidm sét viéc thu hdi va tiéu hty 16 m§ pham khoéng déap ung quy dinh;
Xur ly, xur phat vi pham theo quy dinh hién hanh va bao cdo két qua vé Cuc Quan
ly Dugc trude ngay 15/9/2020.

4. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong théng bdo cho cac
co s¢ kinh doanh, st dung my pham trén dia ban tién hanh thu hdi 16 m¥ pham
vi pham néu trén; kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xur ly
cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: KT (,UC TRUONG

- Nhu trén;

- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c);

- VKNT TW, VKNT Tp.HCM;
- Trang TTDT Cuc QLD;

- Luu: VT, PCTTr, MP.
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