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V/v dinh chi luu hanh thube khéng
dat tiéu chuan chat lugng

0 Y TE TINH SOCTRANG [Kinh gui , ,
- S¢ Y té céc tinh, thanh pho truc thude TW;
AT 1 8. 2488 . 4. 33 2
EN - Cong ty c6 phan dugc pham Trung uvong Codupha.
Ngz‘iy:..?.é:..g....‘..& ......
huye\n:.....‘., ............................. s quy ch & dugc hién hanh ciia Viét Nam.
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Can ctr cong van s6 253/VNKT-KHTH ngay 15/6/2018 ctia Vién Kjém
nghiém thuoc Tp. Hd Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém s6 0043/VKN-
KT2018 ngay 15/6/2018 vé thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SDK: VN-18786-15, sé 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal
Pharma Ltd. (India) san xuét, Céng ty cb phén duoc phim Trung uvong Codupha
nhép khau duoc 14y tai Céng ty TNHH duwoc pham Lan Anh (J18, 134/1 Té Hién
Thanh, Phudng 15, Quén 10, Tp. H Chi Minh). Thudc khéng dat tiéu chuin dhét
luong vé chi tidu d6 hoa tan.

Cén cir van thu s6 808/2018/CDP/QLCL d& ngay 23/7/2018 ciia Céng ty
CP dugc phdm TW Codupha gtri kém phiéu kiém nghiém sb 0602/VKN-YC2018
ngay 16/7/2018 ciia Vign Kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh v& m3u thudc vién
nén bao phim Unicet, sé 16: UUNE 1703 néu trén dugc lay bd sung tai Cong ty
TNHH dugc pham A My (373/1/4A Ly Thuong Kiét, Phuong 9, Quan Tén Bihh,
Tp. H6 Chi Minh), thuéc khéng dat tiéu chun chét lugng vé chi tiéu d4 hoa t4n.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SDK: VN-18786-15, s 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal
Pharma Ltd. (India) san xuat, Cong ty CP duoc phim TW Codupha nhap khay.

2. Yéu céu Cong ty CP dugc phim TW Codupha phéi hop véi nha cung
cép va phan phdi thudc:

- Théng béo thu hdi téi cc co s ban budn, ban 1&, str dung thudc vién nén
bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SDK: VN-18786-15,s616: U
1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal Pharma Ltd. (India) san xuét va tién hanh thu
héi toan b 16 thube khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

- Gui bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 15 ngay ké tur ngay
ky cong van nay, hd so thu hdi bao gbm s lugng nhap khiu, ngay nhip khiu, sé
luong thu hdi, cac béng chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cdc co sd ban budn,
béan ¢, st dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 cia B Y té quy dinh vé chét lugng thube, nguyén liéu lam thugc.



3,86 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong
béo cho céc co s& kinh doanh, st dung thubc va cong bé thong tin vé quyét dinh
thu hdi thubc trén Trang thong tin dién tir ciia S&; kiém tra va gidm sét cac don vi
thuc hién thong béo ndy; xr ly nhing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

4.S4Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat cac don vi thue hién thong
bao nay, xir 1y cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, béo céo vé Cuc Quan
ly Dugc va cc co quan chirc ning c6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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