BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic l3p - Ty do - Hanh phiic
86: M4 /IQLD-CL Ha Ngi, ngay A2 thdng 4{ ndm 2015

V/v: dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chuin chit lugng

Kinh gi: )
- S&Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong;
- Cong ty cd phin dugc phdm Tipharco.

- Cin oif vao céc qui ché dirge hién hanh ciia Viét Nam,

- Cin cir cong vin sé 882/VKNTTW-KH ngay 30/10/2015 cia Vién Kiém
nghiém thuéc Trung wong gii kém phiéu kidm nghiém s6 45Gt64 ngay
30/10/2015 v& thuéc Bot pha hdn dich udng Auclanityl 281,25mg; S4 16
541014; NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-12366-10 do Céng ty cb
phan dugc phim Tipharco san xuét; miu thuéc do Trung tim Kiém nghiém
Thubc, My phdm, Thyc phdm Thira Thién Hué 1iy tai Bénh vién da khoa Binh
Pién, thén Ddng Hoa, x4 Binh Dién, thj x4 Huong Tr, Thira Thién Hué. Thuéc
khong dat ti€u chuén chit lugng vé chi tiéu Tinh chit, P4 mjn va Dinh lugng
acid clavulanic.

Cyc Quan ly Dugc théng béo:

1. Pinh chi lru hinh toan qudc thudc Bt pha hdn dich udng Auclanityl
281,25mg; S6 16: 541014; NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-
12366-10 do Céng ty cb phan dugc phidm Tipharco sn xuit.

2. Cong ty ¢b phan dugc phim Tipharco phdi hgp véi nha phén phéi thude,

phai: .
+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong béo thu hdi t¢i cac co s& ban budn, ban
1, str dyng thudc Bot pha hén dich udng Auclanityl 281,25mg; S6 16: 541014;
NSX: 20/10/2014; HD: 20/10/2017; SPK: VD-12366-10 do Céng ty cd phan
dugc phdm Tipharco san xuét va tién hanh thu hdi toan b$ 16 thudc khong dat
tiéu chuéin chét lugng néu trén.

+ Giri béo cdo thu hdi vé Cuc Quén I Duge trude ngy 09/12/2015, hd so
thu hdi bao gdm sé lugng san xuit, ngdy san xuét, s§ lugng thu hdi, cic bing
chimg vé& viéc thyc hién tai cdc co s& ban budn, bén 18, sir dung d2 mua thube
theo quy dinh tai. Théng tu s& 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia B§ Y té
huéng din viéc quan 1y chét lugng thube,

3.8& Y té céc tinh thanh phé tryc thudc Trung wong, Y t& cic nginh théng
béo cho céc co s& kinh doanh, sit dung thubc thu hdi 16 thudc khong dat chit
lhrgng néu trén, kiém tra va gidm sét cac don vj thuc hién théng bio ndy; xir ly
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nhimg don vj vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc
va céc co quan chirc néng ¢6 lién quan.

4. S& Y té Tién Giang, S& Y té Thira Thién Hué kiém tra va gidm sét Céng
ty ¢ phin dugc phim Tipharco thyc hién viéc thu hdi va xi Iy thudc bj thu héi
theo quy dinh.

Cuc Quén Iy Dugc thdng bio @& céc don vi biét va thyc hién ./.

N;fh nhgn: KT. CUC TRUONG
= Nhu trén;
- VKN thuée TU, VKN thuéc Tp. HCM; PHO_SUC TRUONG

- Cyc Quin Y - B§ quéc phong ;

- Cuc Y té — B§ Cong an;

- Cuc Yt GTVT-Bd GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Duge & M phim, Website - Cuc QLD;”

- Bénh vién da khoa Binh Dién, thén Déng Hoa, x Binh Dién, thj {
x2 Huong Tr3, Thira Thién Hué (¢ thyc hién);

- Luu: VT, CL(HP)

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



