UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc ldp - Tw do - Hanh Phic

$6:08991 /SYT-NVD Khdnh Hoa, ngay 024 thang 11 nam 2015
V/v dinh chi luu hanh thu6c khong dat
tiéu chuan chéat luong
Kinh gui:
- Cacdonvi Yté trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV M#t-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong khdm da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phd;
- Cac co so kinh doanh duoc.

Thue hién vin ban sé 21124/QLD-CL ngay 12/11/2015 cua Cuc Quan ly
Dugc vé& viéc dinh chi luvu hanh thubc Bot pha hén dich udng Auclanityl
281,25mg, S6 16: 541014, NSX: 20/10/2014, HD: 20/10/2017,SDK: VD-12366-10
do Coéng ty C6 phan Duoc pham Tipharco san xuét, S& Y té yéu cau cac don vi,
cac co sO& kinh doanh, st dung thuéc tai vin ban néu trén tai dia chi:

www.syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Vin ban S& Y t&) dé trién khai thuc hién.

Céc don vi, cdc co s& kinh doanh, str dung thudc thuc hién viée thu hdi dbi
v6i thude bi dinh chi luu hanh néu trén theo ding quy dinh tai Théng tu
09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 ndm 2010 “Hudéng dan viéc quan 1y chit lugng
thube” va bao céo két qua vé S& Y té (ndu co).

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Duogc, Trung tdm kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc hién
chi dao cua Cuc Quan ly Dugc va thong bao nay; xu ly cac don vi vi pham theo
quy dinh hién hanh, bdo cdo S& Y té.

Yéu ciu cac co quan, don vi, cic co s& kinh doanh, st dung thudc nghiém

tac thuc hién./. (-
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Noi nhin: Ki GIAM DQC »
-Nhu trén; __PHO GIAM DOC
-Lanh dao S&; CAN
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-H6i HNYTTN;
-Bdo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.

Lam Quane Chirng



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC Pac lap - Tw do - Hanh phic
S6: A4 /IQLD-CL Ha Néi, ngay A thdng 44 ndm 2015
V/v: dinh chi lvu hanh thubc
khong dat tiéu chudn chit luong

SON TEVINH S H A SH HO S Kinh guri:

s 0D - SoYté cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
: So'f’{'”'”' = - Cong ty c¢6 phén dugc pham Tipharco.
}) E N N-H »Jé//x///b P

Cruvérn

..... -. Can ctr vao céc qui ché dugc hién hanh cuia Viét Nam.

- Cin cir cong vin s6 882/VKNTTW-KH ngay 30/10/2015 cia Vién Kidm
nghiém thudc Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém sé 45Gt64 ngay
30/10/2015 vé thudc Bot pha hdn dich uéng Auclanityl 281,25mg; Sé 16:
541014; NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-12366-10 do Céng ty cb
phin dugc phim Tipharco san xuét; miu thudc do Trung tAm Kiém nghiém
Thudc, M§ phdm, Thuc phdm Thira Thién Hué 1iy tai Bénh vién da khoa Binh
Pién, thén Péng Hoa, x4 Binh Pién, thi x4 Huong Tra, Thira Thién Hué. Thubc
khéng dat tiéu chuén chét lugng v& chi tiéu Tinh chit, Do min va Pinh lugng
acid clavulanic.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh toan qudc thudc Bot pha hdn dich udng Auclanityl
281,25mg; S6 16: 541014; NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-
12366-10 do Céng ty cb phan dwoc phdm Tipharco san xuét.

2. Cong ty ¢ phén dugc phdm Tipharco phdi hop véi nha phan phéi thube,
phai:

+ Trong thdi gian 05 ngdy, giri théng bao thu héi t6i cdc co s& ban budn, ban
18, st dung thudc Bot pha hdn dich ubng Auclanityl 281,25mg; S8 16: 541014;
NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-12366-10 do Céng ty cb phin
dugc phdm Tipharco san xudt va tién hanh thu hdi toan b6 16 thude khéng dat
tiéu chudn chét luong néu trén.

+ Guri bao céo thu hdi vé& Cuc Quéan ly Dugc trudc ngay 09/12/2015, hd so
thu hdi bao gdm s6 luong san xuit, ngdy sén xuét, sb lugng thu hdi, céc bing
ching vé viéc thuc hién tai cac co s& ban budn, ban 1é, sir dung d3 mua thudc
theo quy dinh tai Thong tw s6 09/2010/TT-BYT ngdy 28/04/2010 ctia B6 Y té
huéng dan viéc quan Iy chét lugng thude.

3. S& Y té c4c tinh thanh phd truc thude Trung uong, Y té cc nganh théng
bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thubc thu hdi 16 thude khong dat chit
lugng néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thyuc hién thong bdo nay; xir ly




nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé& Cuc Quan Iy Duoc
va céc co quan chirc ning c6 lién quan.

4. 8o Y té Tién Giang, S& Y té Thira Thién Hué kidm tra va gidm s4t Céng

ty c¢b phén dugc phim Tipharco thuc hién viéc thu hdi va xur ly thubc bi thu héi

theo quy dinh.

Cuc Quén ly Duoc théng bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.
Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG

VKN thuéc TU, VKN thubc Tp. HCM;

Cuc Quén Y - B quéc phong ;

Cuc Y té — B6 Cong an;

Cuc Y té GTVT - B4 GTVT;

Cac phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Duge & M§ phim, Website - Cuc QLD;

Bénh vién da khoa Binh Dién, thén Dong Hoa, xd Binh Pién, thi
x4 Huong Tra, Thira Thién Hué (dé thyc hién);

Lwu: VT, CL(HP)
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