BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dje lip - Ty do - Hanh phiic
Sé: 7007 /QLD-CL Ha Ngi, ngdy yp thang .9 ndm 2019

V/v dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chuén chét lugng

Kinh gtri:
-S§Yté cac tinh, thanh phd truc thude Trung vong;
- Cong ty c6 phan dugc liéu Trung uong 2 (PHYTOPHARMA).

Can cir vao céc qui ché duge hién hanh cda Viét Nam.

Cén ctir Cong vin s6 322/TTKN-KHTC ngay 21/11/2018 ctia Trung tAm kiém
nghiém thuéc, m§ phlm, thuc phdm Cin Tho giri kém phiéu kiém nghiém sé
KNCT/22821./2018 ngay 21/11/2018 vé thuéc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, S6 16: SDM171 0,
Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Céng ty Crown Pharm. Co., Ltd (Korea)
sén xut, Cong ty cb phin duogc liéu Trung wong 2 (PHYTOPHARMA) nhép khéu.
Mau thude dugc 14y tai Cong ty TNHH Duge phim Hong Phat, 701/63 duong 30/4,
phudng Hung Loi, quéin Ninh Kiéu, Tp. Cin Tho. Thubc khéng dat tiéu chuin chat
lugng vé& chi tiéu 6 dong déu ham lugng Betamethasone va dinh luwong
Betamethasone.

Cén cir Cong vin sb 46/DL2-CL ngay 10/01/2019 cita Cong ty cb phin duoc
liéu Trung wong 2 giri kém Phiéu kiém nghiém s6 0006/VKN-YC2019 ngay
08/01/2019 cia Vién kiém nghiém Thanh phé H& Chi Minh bio céo két qua kidm
tra mau luu tai Céng ty cb phin dugc licu Trung uong 2 cta thubc Vién nén
SEBEMIN (Betamethason 0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SDK: VN-
14320-11, S6 16: SDM1710, Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020. Mau thudc
khong dat chi tiéu Dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh toan quéc thudc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-1 1,S616: SDM1710,
Ngay SX: 24/ 10/2017, HD: 23/10/2020 do Céng ty Crown Pharm. Co., Ltd (Korea)
san xuét, Cong ty c6 phan dugc liéu Trung uvong 2 (PHYTOPHARMA) nhép khau.

2. Yéu cau Céng ty c8 phén dugc liéu Trung wong 2 (PHYTOPHARMA) phéi
hop véi cdc co s phan phéi thuoc, phai:

+ Trong thdi han 48h ké tir ngay ky cdng vin ndy, giri thong bao thu héi t6i
cac co s¢ ban budn, ban 1€, st dung thudc Vién nén SEBEMIN ’(Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, Sé 16: SDM17 10,
Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Céng ty Crown Pharm. Co Ltd (Korea)
san xudt va tién hanh thu héi toan b 16 thube khong dat tiéu chuan chat lugng néu
trén.

+ Gui béo céo thu héi‘vé Cuc Quan ly Dugc trong thoi han 33 ngay }{é tir
ngay ky cong vén nay, bao gom bao gém sb lugng nhap khau, ngay nhép khau, s6



luong thu hdi, cac béng ghfmg vé viée thue hién thu hdi taj cac co sé ban budn, ban
1é, st dung d4 mua thuoc theo quy dinh tai ‘l'hﬁng tu sO 11/2018/1'1-B Y'I' ngay
04/05/2018 ctia B§ Y t€ quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. S&'Y té cac tinh thanh phé true thude Trung uong, Y té cde nganh thdng bio
cho céc co s kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chét hrgng néu
trén, kiém tra va gidm sat cdc don vi thie hién théng béo nay; xit Iy nhimg don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé& Cuc Quan ly Dugc va céac co quan
chirc nang c6 lién quan.

4. S&Y té Tp. HO6 Chi Minh, S& Y té tinh Cin Tho kiém tra va gidm sét cac don
vi thue hién thong bao nay, xit 1y cadc don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao
céo vé& Cyc Quan Iy Dugc va céc co quan chirc néng c6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé céc don Vi biét va thuc hién /.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; ) §
- Cuc trudmg Vii Tudn Cudng (dé b/c); PH'O‘C;UC ERUGNG

- VKN thuéc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cyc Quén Y ~ B§ quéc phong ;

- Cuc Y té — B4 Céng an;

- Cyc Y t4 GTVT —-B& GTVT;

- Céac phong PKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP - Cyc
QLD;

- Cbéng ty TNHH Dugc phim Héng Phat, 701/63 ducmg ‘\%gu‘yen T4t Dat
30/4, phudng Hung Loi, quan Ninh Kiéu, Tp. Cén Tho
(a8 thuc hién);

- Luu: VT, CL (CH).

SOY TE PONG THAP SAO Y BAN CHINH
S6: 63/SY-SYT DPéng Thép, ngay 01 thang 3 ndm 2019
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- Céac don vi truc thude; - { X A

- BV Quéin Dén Y, Phuong Chau; L CHANH VAN PHONG
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Co quan: Tinh
Pong Thap

DPao Anh Hai
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