BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 3942 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 49 thing 3 ndm 2019
V/v dinh chi luu hanh thuéc

khong dat tiéu chuén chét lugng

Kinh giri:
- S&Yté cac tinh, thanh pho truc thugc Trung vong;

- Céng ty cb phin dugc phim Trung vong CPC1- Chi nhanh
Tp. HCM.

Cén ctr vao cac qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

Cin cir cong vin sb 598/VKNT-KHTH ngay 13/11/2018 cua Vién kiém
nghiém thudc Tp. HS Chi Mmh gui kém phiéu kiém nghiém s6 0308/VKN-
KT2018 ngay 13/11/2018 vé vién nén bao phlm giai phong kéo dai Diuresin SR
(Indapamide 1,5mg), SDK: VN-15794-12, Sé 16: 010118, HD: 150120 do Céng
ty Polfarmex S.A (Poland) san xuét, Cong ty ¢b phan dugc pham Trung uong
CPC1- Chi nhanh Tp HCM nhap khéu. M3u thuéc do Vlgn kiém nghiém thubec
Tp. H5 Chi Minh liy tai Quay thubc Bénh vién Triéu An, 425 Kinh Duong
Vuorng, P. An Lac, Q. Binh T4n, Tp. Hb Chi Minh. Thuéc khéng dat tiéu chuin
chét lugng vé chi tiéu d6 hoa tan sau 12h.

Can cu cong vin s6 15-2019/CPC1-CNHCM ngay 28/2/2019 cia Cong ty
c¢b phin dugc pham Trung uong CPCl1- Chi nhanh Tp. HCM giri kém phiéu
kiém nghiém sb 1211 va sé 1212/VKN-YC2018 ngay 22/01/2019 cia Vién
kiém nghle;m thudc Tp Hb Chi Minh béo cao két qua liy méu bd sung dé kiém
tra chat lugng cia thuéc vién nén bao ph1m giai phong kéo dai Diuresin SR, S
16: 010118, HD: 150120 néu trén. Hai mau thudc do Vién klem nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh ldy bd sung theo yeu cdu ta1 Coéng vin s6 22325/QLD-CL
(06/12/2018) khong dat tiéu chuin chét lugng v& chi tiéu do hoa tan sau 12h.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi lru hanh thudc vién nén bao phim gidi phong kéo dai Diuresin
SR (Indapamide 1,5mg), SDK: VN-15794-12, S5 16: 010118, HD: 150120 do
Cong ty Polfarmex S.A (Poland) san xuit, Céng ty ¢b phan dugc phim Trung
uong CPC1- Chi nhanh Tp. HCM nhip khéu.

2. Cong ty cb phin dwoc phdm Trung wong CPC1- Chi nhanh Tp. HCM
phéi hop véi nha cung cép va phan phéi thudc, phai: ‘

+ Trong thdi han 48h ké tir ngay ky Céng vin nay, giri thong béo thu hoi
tdi cac co s& ban budn, ban 1é, sit dung vién nén bao phim giéi phong kéo dai
Diuresin SR (Indapamide 1,5mg), SPK: VN-15794-12, S6 16: 010118, HD:



150120 do Céng ty Polfarmex S.A (Poland) san xut v tién hanh thu hoi toan
b 16 thudc khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bao cao thu hdi vé Cuc Quan ly Duorc trong vong 33 ngay ké tir
ngay ky Cong van nay, hd so thu hdi bao gom s6 lwong nhap khiu, ngay nhap
khdu, sb lugng thu hdi, cac bang chimg vé viéc thue hién thu héi tai céc co so
ban budn, bin 1é, s dung di mua thubc theo quy dmh tai Thong tr sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia Bd Y té quy dinh vé chit lwong thubce,
nguyén liéu lam thudc.

3.84 Y té cc tinh thanh phd tryc thudc Trung uong, Y té cac nganh
thong bio cho cac co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat
chét lugng néu trén, kiém tra va giam sét céc don vi thyc h1en théng bao nay; xur
Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Dugc
va céc co quan chirc ning c6 lién quan.

4.S& Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giadm sat cac don vi thyc hlen
thong bdo nay, xir ly cic don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao céo vé
Cuc Quan ly Duge va cic co quan chirc ning ¢6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién ./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Cye trudng Vii Tuén Cub’ng (dé b/c);

- VKN thuéc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- CucQuén Y -BH Québc phong;

- CycY té — Bo Céng an;

- Cuc Yt GTVT -B§ GTVT;

- Céc phdong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP,
QLTT-QCT Website — Cuc QLD;

- Quaéy thudc Bénh vién Tridu An, 425 l(mh Duong
Vuong, P. An Lac, Q. Binh Tén, Tp. HA Chi Minh (dé
thye hién);

- Luu: VT, CL (LH).

SO Y TE PONG THAP SAO Y BAN CHINH
 S6:101/8Y-SYT DPoéng Thdp, ngay 26 théng 3 nam 2019
Noi nhn: TL. GIAM POC

- Céc don vi truc thudc; - r - “
- BV Quan Dan Y, Phuong Chéu; CHANH VAN PHONG
- BV Théi Hoa, Tam Tri, Quang Dirc |- (Biét thuc hién)

- Phong NVD, NVY (theo d5i); Nguoiky: SoY t€

Email:
- Trang Web S6. o/ i
' o/ SG X¢ -
- Lwu: VT. g' YST }' flyt@dongthap .gov.vV
2 Z Co quan: Tinh Png
Thao

Pao Anh Hai
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