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

S6:1969 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 5 thdng )X ndm 2019
V/v thu hdi thubc F enspirol

Kinh giri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- Cong ty Polfarmex S.A.;
- Cong ty cb phan duge phim Trung wong 1 - Pharbaco,

Ngay 15/02/2019, cin cu thong bédo cia Co quan quén ly Duoc Phéap
(ANSM) v& viéc thu héi thubc Pneumorel (chira hoat chét Fenspiride
hydrochloride) va dé nghi thu hdi thude Pneumorel cua Vin phong dai dién T.es
Laboratories Servier tai Tp. Ha Noi do nguy co gay r6i loan nhip tlm clia ngudi

sur dung, Cuc Quan Iy Duge dd ¢6 ¢ong vin s6 1784/QLD-CL vé viée thu hdi
thudc Pneumorel.

Ngay 21/02/2019, Cuc Quén Iy Duogc nhén duge vin thu sé 01-19/Pol ¢é
ngay 20/02/2019 cua Cong ty Polfarmex S.A: dé nghj tam dimg luu hanh va thu
héi tit ca cac 16 thubc F enspirol (Fenspiride hydrochloride 2 mg/ml), SPK: VN-
16884-13 tai Viét Nam. Vin thu ctia Cong ty Polfarmex S.A. kém theo Quyet
dinh s6 2/WS/2019 ngav 11/02/2019 ctia Co quan quan Iy Dugc Ba Lan vé viéc
tam dirmng luu hanh thubc sird Elofen (Fenspiride hydrochloride 2 mg/ml) tai Ba
Lan do Fenspiride c¢6 nguy co cao hon loi ich cta thubc.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duogc théng béo:

1. Pinh chi luu hanh tt ca c4c 16 thuéc Fenspirol (Fenspiride hydrochloride
2 mg/ml) do Cong ty Polfarmex S.A. san xuit, Cbong ty cb phén dwoc phdm Trung
uong | - Pharbaco ulidip khiu.

2. Yéu cdu Cong ty cb phén duge phim Trung uong 1 —Pharbaco phéi hop
v6i nha phan phéi:

- Trong th&i han 48h ké tir ngay ky cdng van nay, guri thong bao thu hdi téi
céc co s& ban budn, béan 1&, sir dung va tién hanh thu hdi toan bd céc 16 thubc
Fenspirol do Céng ty Polfarmex S.A. san xudt ¢6 nguy co khong dam bao an toan
néu trén.

- Guri bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 30 ngay ké tir ngay
ky céng vin  nay, hd so thu hdi bao gdm s6 luong nhép khiu, ngay nhap khiu, sb
lwong thu hdi, cac bang chung vé viée thue Lién thu Lidi Lai cac ¢u s0 ban budn,
bén 1€, sir dung @3 mua thubc theo quy dinh tai Thong tu sb 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 ctia B§ Y t€ quy dinh vé chét lugng thudc, nguyén lidu lam thuée.



3. P& nghi S& Y é céc tinh, thanh phé, Y té cic nganh:

- Théng bao yiéc thu hdi tht ca céc 16 thudc Fenspirol téi cdc co sé kinh
doanh, sir dung thudc trén dia ban;

- Cong bb thong tin viéc thu hdi tit ca cdc 16 thudc Fenspirol trén trang
thong tin dién tir clia S&;

- Kiém tra va giim sat cic co s& kinh doanh, st dung thudc trén dia ban
thuc hién théng béo nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh.

_ 4.Denghi S& Y té Tp. Ha Noi kidm tra va gidm sat Céng ty c8 phén duge
phém Trung wong 1 thuc hién thu héi tat ca céc 16 thudc Fenspirol.

5. Céc co s& kham chita bénh dimg ngay viéc ké don va sit dyng céc thude
chita hoat chét Fenspiride hydrochloride, thu hdi d& tra lai thuc cho céc co s&
phén phéi, cung {mg theo tinh thin céng vin sb 1784/QLD-CL ngay 15/02/2019
va cong van nay.

Cuc Quan 1y Duge (héng bio dé cac don vi biét va thyc hién./.
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