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Cd quan Tinh Khanh

we SOYTE DPoc ldp — Tw do — Hanh phic

$6: 285/ SYT-NVD Khdnh Hod, ngay A& thdng 8 ndm 2017
V/v thudc gia Fugacar ‘ R

Kinh gtri:
- Céc don vj tryc thude S&;
- Céc co s& hanh nghe Y, duorc tu nhén trong toan tinh.

So Y té dﬁ nhan duqc vin ban s6 12099/QLD-.TTra ngay 11/8/2017 cia Cuc
quéan ly Dugc vé viéc “Thude gla Fugacar” . S0 Y té yéu ciu céc co quan, don vi, cac
co s& kinh doanh va st dung thude thuc hién cac ndi dung sau:

1. Tai vin ban néu trén tai dja chi: syt.khanhoa.gov.vn (Myc Vin ban S& Y té )
dé trién khai thyc hién.

2. Céc co s& kinh doanh va sir dung thude thuc hién v1ec kiém tra, ra soat, dimg
ngay viéc kinh doanh, sir dung, tlen hanh thu hdi va bao cdo vé 8¢ Y té (phé)ng Nghiép
vu Duge) trude ngay 02/9/2017 néu dang sir dung, kinh doanh mit hang thudc tai vin
ban néu trén.

3. Giao Trung tdm truyén thong va gido duc strc khoe phdi horp voi cac co quan
truyén thong, thong tin trén cac phuong tién thong tin dai ching dé céac co s& kinh
doanh, sir dung thudc va ngudi dan biét dé khong bubn bén, sir dung thude Fugacar gia

¢6 déu hiéu nhan biét nhu vin ban néu trén.

4. Thanh tra S¢, phong Nghiép vu Dugc, Trung tam kiém nghiém va Phong Y
té cdc huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kidm tra, gidm sat cac don vi thuc hién
théng bao nay; xir Iy céc don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao cdo S¢ Y té.

Yéu céu cac co quan, don vi, cc co s& kmh doanh va sur dung thudc nghiém
tac thyc hién./. R

Noi nhin: 1. 1AM POC
-Nhur trén; : P

-Linh dao Sa&;

-Phong Y té U?hé, huyén, t/xa;
-Trung tdm kiém nghi¢m;

-Chi cyc QLTT;

-Phong NVY ;

-T/tra So;

-Trung tdim TTGDSK ;
_g:;m:gé;; . Lam Quang Chung
-Luu: VT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phiic
0: p2099 /IQLD-TTra Ha Ngi, ngay J/ thdng § ndm 2017
Viv thuéc gia Fugacar :
E—\t\ Y Th ”\I‘ k“\\l' ””\

g Uﬁ ;J(mh glri: S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung ucmg /

2 45-8-4
' n I‘ \ i ig Cuj Quan ly Dugc nhan dugc cac bdo cdo ctia Vin phong dai dién Cong
ty_}ansse Cilag Ltd tai Tp. Hb Chi Minh d@ ngay 3 1/3/201'7 va ngay 11/7/2017 -
kém theo bdo cdo kiém nghlf;m, dic diém nhan biét vé thudc gia mang tén
Fugacar, SPK: VN- 16500 13, 56 16 514015 va 1614&07 trén nhan hop ghi mao
danh co s& nhugng quyen san xuat la Cong ty Janssen Pharmaceutica N.V.,
Beerse, Bi. Mau thubc Fugacar sb 16 514015 do Phong canh sét didu tra toi
pham kinh té, chirc vu (PC46) Céng an Tp. H6 Chi Minh bét giit va yéu cau xdc
minh; s6 16 1614007 dugc mua tai Nha thube Tan Pht 2, dudng Tén Quy, quin
Tén Pht, Tp. H6 Chi Minh.* _
“Dé dam'béo an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi:
1. 86.Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung uong',"Y té cac nganh:

- - Théng béo cho cac co s kinh doanh, sir dung thubc khong dugc budn
ban, sir dung thudc mang tén Fugacar, SDK: VN-16500 13, sb 16 514015 va
1614007, trén nhan hdp ghi mao danh co s& nhugng quyén san xuit la Cong ty
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi, c6 mdt.s6 dic diém khdc véi miu
thu6c Fugacar that do Céng ty Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi nhuong
quyén san xuit nhu sau ;-

Dic diém - Fugacar thgt | Fugacar gia (so 16 514015)

Vohop |- Ma s0 bao bi hjp thuoc thit 1a |- Ma s bao bi hop thudc gia 1a
991013240, 991- 013-064,
- 86 16 san xuat ngdy san xuét, han | - S8 16 san xudt, ngdy san xuit,
dung dugc in ndi, khi s& c6 thé cix_n__  han dung in thudng, khi s& khéng
nhin duge '-cim nhin duge.
- To huéng dan str | - Nhiét d5 bao quan tr 15°C —30°C. | - Nhiét do bao quan tir 15C -
dung - Than phién chét lugng sin phim | 30C.
— ' 2 - Than phién chit lugng. Thiéu
5 | chi¥ “siin phim”. : ;
Vithuoc |- Cach viét han st dung 1a - Cach viet han s dung Ia
: ngay.thing.nim, cich nhau boi du | ngay/thang/nim, cich nhau boi
| chém ().. ‘ddu gach chéo (/).
Viéh’-thgtéc_ = | Mot mit khic chtr “Janssen”, mﬁt' 'Mdt mét khiic vach chia di, mit
" |conlailach®“Me500”. | conlaitron khong khic.




Dic diém  Fugacar thit Fugacar gia (s6 16 1614007)
V6 hop ‘- Ma s6 bao bi hdp thudc that Ia [ - Ma sd bao bi hop thube gia 1a
991013240. 991013187 _
- 86 16 san xuft, ngay san xuﬁt, han | - S6 16 san xuit, ‘ngdy sin xudt,
diing duge in ndi, khi s& ¢6 thé cim | han dung in thudng, khi s& khéng

nhéin duge cim nhin duge.
T& hudng din st | - Kich thudc to: 21 x 29.8cm - Kich thudce nho: 14,7x 20,8cm
dung - Logo Janssen dugc dit & goc phai, | - Khong cé logo Janssen duoe dit

bén dudi t& hu'éng dan sir dung. ‘Ma | & gée phai, bén duéi t& hudng din
8 td huéng din s dung 1a | sir dung, M2 s6 to huéng din sir

991013241 P dung 1a 991-012-628.
Vi thude - Céch viét han sir dung la [- Céich viét han st dung 1a
" | ngay.thing.nim, cich nhau bdi déu ngéy/ﬁﬁng/n’&m cach nhau bai
chim (). déu gach chéo (/).

- Théng tin s6 16 trén

vi(24/5/2016) khong ding véi sb

Jhgi 1 in trén vo hop 1614007.

Vién thuée = | Chi¥ trén vién thuéc thit c6 dudmg nét | Chir trén vién thude gia cé nét to
sic sdo, 2 : va thﬁ -

: - Phéi hop Vvoi céc co quan truy__, “ théng de thong tm tc’n cac co sO budn
_ ban, str dung va ngudi dan blet dé khong budn bén st dung thudc Fugacar gia
¢6 cac dau hiéu nhan biét néu tren
- T6 chiic tlep nhan thong tin béo céo clia cac co s& san xuat, kmh doanh
ngucn Str dung, ph01 hop véi cée co quan chue nang kiém tra xac minh, truy tim
ngudn gdc xuét xir ciia thide gia néu trén; xr ly c4c td chuc, ca nhan vi pham
theo quy dinh hién hanh. -
2. D& nghi S6 Y té Tp. Ho Chi Minh
- Phéi hop véi céc co quan chtrc ning lién quan tién hanh kiém tra Nha
: _thuoc Tan Pht 2, duong Téan Quy, quan Tan Phu, Tp. Ho Chi Minh dé truy tim
nguon goc 16 hang Fugacar, so\ 16 1614007 gia neu tren va xir ly vi pham theo
quy dinh ctia phép ludt.
- Bdo cdo két qua v& Cuc, Qua.n ly Duqc va co quan lién quan.,
Cuc Quan ly Dugc thong ‘béo dé céc don v; b1ét va thl,rc hién ./.

KT CUC TRUONG

Noinhin:

- Nhur trén;

- Thi trudng Trucng Qudc Cuong (dé blc);

- Vién KN thube TW, VK.N th_uéc Tp Ho th Mmh

-ThanhtraBo Y té; . ,

- Cue Quén y-B§ Quoc phbng, , ' :

- C46, Cyc Y té - Bo Céng an; ;

- Cuc Y té Giao: thong van tai —BQ Giao thong van X3

-BCD 389 quéc gia; -

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc&My phﬁm,

“Phong PKT, QLTTQCT, QLCLT, QLKDD - Cye QLD;
- Luu: VT, TTra.
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