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UBND TINH THAI BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doc lap - Ty do - Hanh phice
$6:9£% /ISYT-NVD Thdi Binh, ngay /4 théng 12 nam 2017

V/v dinh chi luu hanh thubc khong
dat tiéu chuan chét lugng

Kinh giri - Céc don vi y té trong tinh;
- Phong Y t& cac huyén, thanh phd;
- Trung t4m KN thube, MP, thuc phim Théi Binh.

S& Y t& Thai Binh nhan dugce cac van ban cia Cuc Quén 1y Dugc - Bd Y té
vé viéc dinh chi luu hanh thube khong dat ti€u chuén chét lugng nhu sau:

- Cong van s6 20508/QLD - CL ngay 6/12/2017

- Céng van s6 20819/QLD - CL ngay 11/12/2017

(S6' Y té dd giri vén bén trén qua mang vin phong dién tiz).

Thyc hién quy dinh cia B Y té tai Théng tu sd 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 huéng dan viéc quan 1y chit luong thude, S& Y té yéu cau:

- Céc don vi y té trong tinh thong bao cho cac khoa phong, don vi thude
pham vi quén ly ngung sir dung, thu hoéi va tra lai don vi phan phéi toan bd 16
thudc khong dat tiéu chudn chét luong trén (néu co).

- Phong Y té cac huyén, thanh phd thdng béo t6i céc co s& kinh doanh va sir
dung thude trén dia ban quan ly ngimg kinh doanh, st dung, thu hdi va tra lai don
vi phan phdi toan bo 16 thude khong dat tiéu chuén chét lugng trén (néu cb).

- Thgnh tra S& Y té; Trung ’tam’klem nghiém thudc, my pham, thuc phém;
Phong Y té cac huyén, thanh pho kiém tra, gidm sat cédc don vi thuc hién viéc
thu hoi 16 thuoc trén va xir ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

S&'Y té yéu cu céc co sé trién khai thuc hién va phan anh kip thoi nhitng
van dé phat sinh v&€ S¢ Y t€ dé thong nhat giai quyet (Phong Nghiép vu Duoc
nhdn dé tong hop)./.

Noi nhin:

- Nhu trén; )

- Thanh tra So Y t€;

- Luu: VT, NVDJ-g,,/
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tw do - Hanh phic
S6: 99844 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 4y thing 49 ndm 2017

V/v dinh chi Ivu hanh thude
khong dat tiéu chudn chat luong

Kinh gti:
- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude TW;
- Vién Kiém nghiém thudc TW;
- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;
- Cang ty ¢b phan san xudt thuong mai duge pham Péng Nam

Cuc Quén 1§ Duge di nhan duge Cong vin s6 784/VKNTTW-KH ngay
02/11/2017 ctia Vién Kiém nghiém thude 'I'W giri kém cac phiéu kidm nghiém
$6 47Gt53 va sb 47Gt54 vé thube vién nang cung Sulpiride DNP 50mg (Sulpirid
50mg), SPK: VD-12544-10, s6 16 SX 507102, HD 26/6/2018; va sb 16 SX
607103, NSX 23/11/2016, HD 23/11/2019, do Cong ty cb phén san xuit thuong
mai dugc pham Doéng Nam san xuit. Mau thudc do Trung tdm Kiém nghiém
thude - m§ phdm - thuc phdm Béc Kan 1ay tai nha thudc Tan Minh (té 3, phucmg
Nguyen Thi Minh Khali, Tp Béc Kan, tinh Bic Kan) va Cong ty cd phan dugce
pham T&T Viét Nam (to 5, phuong Chi Kién, Tp. Bic Kan, tinh Bic Kan).
Thudc khong dat tiéu chudn chét luong vé chi tiéu D6 hoa tan.

Cuc Quén ly Dugc cling nhan duge Vin thu s6 79/CV-DN dé ngay
24/11/2017 ctia Cong ty ¢d phin san xut thwong mai duge phdm Pang Nam
béo cdo giai trinh vé& viée chét lwong céc 16 thude vién nang ctng Sulpiride DNP
50mg (Sulpirid 50mg) néu trén. Theo d6, két qua kiém nghiém céc méu thudc
luu tai nha may va mAu luu hanh trén thi trudng cta 02 16 thube néu trén dat tidu
chuin chét luong theo hd so dang ky thude da dugc phé duyét.

Cén cir theo cac quy dinh hién hanh vé& duogc, dé dam bao an toan cho
nguoi si dung, Cuc Quan Iy Dugc thong béo:

1. Pinh chi Iuu hanh toan quéc thudc vién nang cimg Sulpiride DNP 50mg,
SPK: VD-12544-10 do Cdng ty ¢b phan san xudt thuong mai duoc phim Péng
Nam sén xuét:

-L6 SX: 507102, HD: 26/6/2018; va

- L6 SX: 607103, NSX : 23/11/2016, HD: 23/11/2019.

2. Yéu cdu Céng ty ¢ phan san xuét thuong mai dugc phidm Pdéng Nam
phéi hop véi cac co s phan phdi thude, phai:

- Trong thoi gian 05 ngay, gui thong bao thu hdi ti cac co s& ban budn,
bén 1&, sir dung thubc vién nang ctng Sulpiride DNP 50mg, SPK: VD-12544-
10, 16 SX 507102, HD 26/6/2018 va 16 SX 607103, NSX 23/11/2016, HD



23/11/2019 va tién hanh thu hdi toan bé céc 16 thudc khong dat tiéu chudn chit
luong néu trén.

- Gtri béo c4o thu hdi vé Cuc Quan 1y Duge trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Coéng vén nay, hd so thu hdi bao gém ) lwgng nhép khéu, ngay nhép khéu,
s6 luong thu hoi, cac bing chimg v& viée thyc hién thu hdi tai cic co s& ban
budn, ban 1&, sir dung d4 mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sé 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 ctia By Y t& hudng din viée quéan Iy chét luong thudc.

3. 8¢ Y té céc tinh thanh phd truc thude TW, Y té cac nganh thong béo
cho céc co s¢ kinh doanh, st dung thudc thu hdi thube vi pham chét lugng néu
trén, gidm sat cac don vi thyce hién théng bdo nay; bao cdo vé Cuc Quan Iy Dugc
va cac co quan chiric ndng c6 lién quan.

4. (*dng ty ¢ phan san xuit thwong mai duoe pham Péng Nam lién hé va
phéi hop véi co quan quan 1y, kidm tra chit luong thude tién hanh 14y cac méu
thude Sulpiride DNP 50mg, SDK: VD-12544-10, 16 SX: 507102 va 16 SX:
607103 thu hdi Ur cac co s¢ phén phéi, st dung lai it nbit 02 dia ban tink, thank
pho khéc nhau; gm cdc mau thudc trén t61 Vién Kiém nghlem thuéc TW, Vién
kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chét luong déi véi chi tidu
Pinh luong va D6 hoa tan. Bdo cdo két qua 14y mau, kiém tra chét luong vé Cuc
Quén 1y Dugc. Cong ty chiu trach nhiém chi tra phi kiém nghiém theo quy dinh
hién hanh ctia Nha nude dbi v6i cac mau thube giri dé kiém tra chat luong.

5. P& nghi Vién Kiém nghiém thudc TW, Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO
Chi Minh

- Uu tién tién hanh kiém tra chét luong (céc chi tiéu Pinh luong va Do hoa
tan) dbi voi cac mu thude vién nang cing Sulpiride DNP 50mg, SPK: VD-
12544-10, 16 SX: 507102 va 16 SX: 607103 do Céng ty ¢b phén san xut thuong
mai dugc phdm Déng Nam gii téi.

- Tién hanh 14y mau, kiém tra chit luong ddi véi céc 16 thudc vién nang
cing Sulpiride DNP 50mg, SPDK: VD-12544-10 khac dang luu hanh trén thi
truong.

- B4o céo két qua vé Cuc Quan Iy Duoc dé ¢6 cin ctr xtr 1y tiép theo.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién /.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- TT Truong Qubc Cudng (dé b/c); PH? CUCTRU ONG

- Cuc Quﬁn Y —B6 qudc phong ;
- CucY te Bo Cong an;
- Cuc Y te GTVT -BOo GTVT;

Cyc QLD; , o

- Congty co phan duge pham T&T Viét Nam (dé thye 111¢l’l)l A" Cgf

- Nha thubc Tan Minh (té 3, phudng Nguyén Thi Minh Khai, Tp. S, mwﬁlﬁ‘ﬁ’uyen Tht Pat
Bic Kan, tinh Bic Kan);

- Luu: VT, CL (XH).




BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Bjc lgp L'y do - Hgnh phic
S6: JoSp8  /QLD-CL Ha N§i, ngay ¢ thdng() ndm 2017
V/v dinh chi lwu hanh thubc

khéng dat tidu chuin chét luong

Kinh gii: ) ]
- S&Y te cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong;
- CoOng ty c6 phan dugc pham Medisun.

- Can ¢ vao cde qui ché duge hién hanh ctia Viét Nam,

- Cin ¢t Coug vin s6 814/VKNTTW-KII ngdy 10/11/2017 cha Vidu Kiéin
nghiém thudc ‘[rung wong giri kém phiéu kiém nghiém s 4/Gt57 vé thube Vidn
nang mém Bluetec (Cetirizin hydrochlorid 10mg), SBK: VD-22179-15, 86 1o
010617, Ngay SX: 19/06/2017, HD: 19/06/2020 do Céng ty c¢b phin dwoc phim
Medisun san xudt. Mau thubc do Trung tdm Kiém nghiém Thudc-M§ phim-
Thuc phidm Hai Duong 14y tai Kho chi nhénh Cong ty Cé phin Dugc VTYT Hai
Duong tai huyén Thanh Mién, Hai Duong. Thube khéng dat tiéu chuén chét
luong vé chi tiéu P hoa tan.

Cuc Quan Iy Dugc thong béo:

1. Pinh chi Iwu hénh toan qudc thudc Vién nang mém Bluetec (Cetirizin
hydrochlorid 10mg), SPK: VD-22179-15, $6 16: 010617, Ngay SX: 19/06/2017,
HD: 19/06/2020 do Cong ty cb phan dugc pham Medisun san xuét.

2. Cong ty ¢b phan duoc phdm Medisun phdi hop véi nha phan phéi thude,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri théng bao thu hdi téi cac co s& ban budn, ban
18, str dung thudc Vién nang m&m Bluetec (Cetirizin hydrochlorid 10mg), SPK:
VD-22179-15, S6 16: 010617, Ngay SX: 19/06/2017, HD: 19/06/2020 va tién
hanh thu hdi toan bd 16 thubc khong dat tiéu chudn chét luong néu trén.

+ GUri bdo cdo thu hdi v& Cuc Quan Iy Duge trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Cdng vin nay, hd so thu hdi bao gdm sb lwong san xuét, sé luong phén phéi,
ngay san xuét, sé luong thu hdi, cic bing chimg v& viée thuc hién thu hdi tai céc
co s& ban budn, ban 1&, st dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sé
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B Y t& huéng din viéc quan 1y chét
lugng thude.

3. 80 Y t& cac tinh thanh phd tryc thude Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chét
lugng néu trén, kiém tra va gidm sét cic don vi thuc hién théng bao nay; xu ly



nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan 1y Duge
va cac co quan chite ning 6 lién quan.

4.8& Y té tinh Binh Duong, $¢ Y té tinh Hai Duong kidm tra va gidm sét
Céng ty ¢6 phan dugc phdm Medisun va Céng ty CP Duoc VTYT Hai Duong
thyc hién viée thu hdi va xtt 1y thudc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé c4c don vi bidt va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; o
TT anong Quoc Cuodng (dé b/c), CUC TRUONG

VKN thuéce TU, VKN thude Tp. HCM;

Cuc Quén Y ~B% quéc phong ;

Cuc Y té B¢ Coéng an;

Cuce Y8 GTVT D6 GTVT;

Cac phong BPKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QC
Cuc QLD; AN Qi e
Cong ty CP Duge VTYT Hai Duong (dé thuc hién); M@}Nﬁyén Té[ DPat
Luu: VT, CL (NL). -
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