BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
86;(93G/QLD-CL Ha N¢i, ngay 43 thdng ;4 ndm 2019

V/v xir Iy thude vién nén
Clorocid Tw3 250 mg gia

Kinh guri:

KHAN - S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Cong ty ¢ phan dugc phdm Trung wong 3.

Ngay 04/5/2019, Cuc Quan ly Dugc da ¢ cong van s6 65 86/QLD-CL gui S6' Y
té céc tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong vé viée xu ly thudc vién nén Clorocid
Tw3 250 mg gia gom cac 16 s6 1118, 2118 va 2618. Theo dé, ngimg viée kinh doanh,
phén phéi luu hanh st dung céc 16 thuoc 1118, 2118 va 2618; Cong va S& Y té cac
tinh, thanh pho tiép tuc truy tim ngudn gbc; Céng ty chiu trach nhiém tiép nhan toan
b6 cac 16 thude trén do cac co s6 kinh doanh, sir dung thu hdi, tra lai.

Cuc Quan ly Dugc nhén duge cac bao cao cua Vién klem nghiém thubc Trung
uong, Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh va mét 50 Trung tdm kiém nghiém
tinh Thai Nguyén, Thanh Héa, Dién Bién...vé két qua kiém tra chat lwgng thudc chira
hoat cht Chloramphenicol. Theo d6, phét hi¢n cac 16 thube s6 0919; 0918 va 1719
khéng dat tiéu chudn chét lugng va cac 16 thube sb 1118, 2118 va 2618 van tiép tuc
luu hanh trén thi truong.

Déi chiéu véi miu nhin, mAu bao bi, thubc va toan bd hd so 16 san xuit va mau
luu cac 16 thudc vién nén “CLOROCID Tw 3 Cloramphemcol 250 mg” tai Cong ty
cd phdn dwoc phim Trung wong 3, cac mAu thudc vién nén trén nhén gh1
“CLOROCID Tw 3 -Cloramphenicol 250 mg” 16 0918, 0919 va 1719 1a thuoc gia
mao, khong phai thude do Céng ty c¢b phan dugc phdm Trung wong 3 san xuét.

Pé dam bao an toan cho ngu'orl st dyng va xir ly nghiém vi pham theo quy dinh
cta phap luat, Cuc Quan ly Dugc ¢ v kién nhu sau:

1. P& nghi S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thude Trung vong:

a) Thong bo cho céc co sé kinh doanh, sit dung thudc ngimg ngay viéc kinh
doanh, phén phdi, str dung céc 16 thube vién nén doéng goi dang lo trén nhén ghi
“CLOROCID Tw 3 - Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16

Cic s6 16:
1118
2118
2618
0919
0918
1719




b) Phéi hop véi céc co quan truyén thdéng thong tin t&i cac co s& budn ban, sir
dung thubc va ngudi dan biét dé khong budn bén, st dung céc 16 thude vién nén dong
gdi dang lo trén nh.'?m ghi “CLOROCID Tw 3 - Cloramphenicol 250 mg” SDK:
VD-25305-16, cac s6 16: 1118, 2118, 2618 0919 0918 va 1719. T chuc tiép nhén
thong tin, thanh tra kiém tra xdc nhén nguon gbc cua céc 16 thube do céc co s& kinh
doanh, sir dung thudc néu trén; bio cdo két qua vé Cuc Quan ly Dugc.

c) Bdo cdo Ban chi dao 389 tinh, thanh phd va phdi hop véi cac co quan chire
ning lién quan kiém tra x4c minh, truy tim nguén gde xuit x cta thude gia néu trén.

d) Chi dao céc Trung tAm kiém nghiém trén dia ban ra soat, khin truong béo
céo truong hop phat hién cac 16 thudc khong dat tidu chudn chit lugng; xit 1y céc tb
chirc, cd nhan vi pham theo quy dinh hién hanh.

d) B4o c4o két qua vé& Cuc Quéan ly Dugc trude ngay 30/11/2019.

3. Yéu ciu Cong ty cb phan duoc phdm Trung wong 3 phéi hop véi céc co sé&
phan phéi thudc:

a) Tiép nhan toan bd sb 16 thubc vién nén dong go6i dang lo trén nhin ghi
“CLOROCID Tw 3 - Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, cic sb 16:
1118, 2118, 2618, 0919, 0918 va 1719 do cac co s& kinh doanh, sir dung thu hdi, tra
lai.

b) B4o céo vé Cuc Quén Iy Duogc truéce ngay 30/11/2019 vé tinh hinh tiép nhan,
thu hdi 16 thudc vién nén dong goi dang lo trén nhan ghi “CLOROCID Tw 3 -
Cloramphenicol 250 mg”, SPK: VD-25305-16, cac s6 16: 1118, 2118, 2618, 0919,
0918 va 1719 do céc co s& kinh doanh, sir dung thubce (sb luong, tén co s& kinh doanh,
sir dung) va bién phép xit Iy d6i véi s6 thube di tiép nhan.

4. D& nghi S6 Y té Tp. Hai phong giam sét Cong ty ¢b phan dugc phim Trung
uong 3 thuc hién.

Cuc Quén Iy Dugc thong bdo dé don vi biét va thyc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; A

- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c);

- Hé théng Trung tdm kiém nghiém céc tinh/thanh phd (dé thuc
hién);

- Phong Phép ché - Thanh tra - Cyc QLD;

- Luu: VT, CL (NL).
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