BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phiic
86: 939  /QLD-CL Ha Ngi, ngéy.g9 thang o) ndm 2020

V/v dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chit luong

Kinh guri:
- S&Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cong ty TNHH Nutri Pharma US
Dia chi: K1 TTDP 134/1 T6 Hién Thanh, P.15, Q10, Tp. HCM

Cin ctr vao cac qui ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

Cin ctr Cong vin s6 765/VKNT-KHTH ngay 27/12/2019 giri kém phiéu
kiém nghiém s6 0418/VKN-KT2019 ngay 26/12/2019 cta Vién Kiém nghiém
thubc Tp. HO ‘Chi Minh v& viéc 16 thudc Vién nén bao phim Buclapoxime
(Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200 mg), SPK: VN-17278-13, sé 16
- BCT1018003; HD:09.10.2020 do Céng ty Brawn Laboratories Ltd. (An D) san
xuét, Céng ty TNHH Nutri Pharma US nhép khau. MAu thudc khéng dat tiéu
chuén chét luong vé chi tiéu ham luong, 16 thube duoge xac dinh 1a vi pham mtrc
do 3.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hdi toan quéc Vién nén bao phim Buclapoxime (Cefpodoxime
Proxetil Tablets USP 200 mg), SBPK: VN-17278-13, BCT1018003;
HD:09.10.2020 do Céng ty Brawn Laboratories Ltd. (An D) san xuét, Céng ty
TNHH Nutri Pharma USA nhép khau.

2. Cong ty TNHH Nutri Pharma USA phéi hop véi nha cung cip va phén
phéi thude, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng van ndy, gri théng bao thu hdi
téi cac co s& ban budn, ban 1€, sit dung Vién nén bao phim Buclapoxime
(Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200 mg), SPK: VN-17278-13,
BCT1018003; HD:09.10.2020 do Cong ty Brawn Laboratories Ltd. (An D¢) san
xuét, Cong ty TNHH Nutri Pharma USA nhap khau va tién hanh thu hdi toan b
16 thude khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bdo céo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 33 ngay ké tir
ngay ky Céng vin niy, ho so thu hdi bao gdm sb luong nhip khiu, ngay nhap
khau, sb lugng thu hdi, céc bing chimg vé viée thuc hién thu hdi tai cac co s&
bén buén, ban 18, st dung di mua thubc theo quy dinh tai Théng tu s
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ciia B6 Y t& quy dinh vé& chét luong thubc,
nguyén liéu lam thude.



3.8¢ Y té cac tinh thanh phé truc thudéc Trung vong, Y té cac nganh
thong bao cho céc co s kinh doanh, st dung thude thu hdi 16 thude khong dat
chét lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu
ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chirc ning co lién quan.

4.86 Y té thanh phd HO Chi Minh kiém tra tra va giam sat Cong ty
TNHH Nutri Pharma USA thuc hién viée thu hdi va xtr Iy thude bi thu hoi theo
quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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