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Vv thu hdi thuée san xuat tix
nguyén li¢u Valsartan do Cong ty
Zhejiang Huahai Phannacemrcal -
Trung Qudc san xuat

Kinh gir; ’
-S& Y t& céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong
- Céc co s¢ san xudt, kinh doanh thudc

Can ¢t Vﬁo céc.quy ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

Cén cir thdng bdo cua Co quan quan 1y duge phdm Chau Au (EMA), Co
quan quan ly dugc Canada va mét sd co quan quan 1y duge khéc vé viéc thu héi
cac thudc chifa Valsartan dugc san xudt tix nguyén ligu Valsartan do Céng ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Quédc sin xuat. Nguyén liéu ndy duge
phét hién chira tap chét N-nitrosodimethylamine (NDMA) c6 nguy co gy ung
thu,

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Dinh chi luu hanh tit ca céc thubc thanh phim duoc san xut tir nguyén
liéu Valsartan do Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Quéc san xut
theo danh muc dinh kém.

2. Yéu ciu céc Cong ty ding ky thudc, san xuft thube, Cong ty nhap khéu:

a) Phéi hop véi nha phan phol thudc théng bao thu hdi tit ca céc 16 thudc
thanh phim trong cong thirc san xuét c¢6 chira nguyén ll¢11 Valsartan do Cong ty
Zhejlang Huahai Pharmaceutical — Trung Quoc san xuét theo danh myc kém theo
téi cac co s& ban budn, ban 18, st dung thude va tién hanh thu hdi toan b céc 16
thudc nay.

b) Nglmg ngay viéc sir dung nguyen liéu Valsartan cia Cong ty Zhejiang
Huahai Pharmaceutical - Trung Quéc dé san xudt thudc thanh phim. Thyc hién
dénh gia nha cung cdp, kiém tra, nghién ciru st dung nguyén liéu Valsartan cia
nha san xuét méi dam bao yéu cdu chét lugng, an ton cho ngudi sir dyng va thue
hién thu tuc thay @bi hd so da’mg ky thubc theo ding quy dinh cia phép lujt.

¢) Giri bo céo thu hdi vé Cuc Quan 1y Duo'c trong vong 01 thang ké tir
ngay ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gom s lugng xuft xudng, sb lugng thu
hdi, cac bang chu'ng vé viéc thyc hién thu hdi tai céc cU s& ban budn, ban lé, st
dung dd mua thubc theo quy d;nh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 ctia B§ Y té quy dinh v& chét lugng thubc, nguyén lidu lam thube.



3. D& nghij S& Y t& céc tinh, thanh phé:

a) Thong béo viée thu hoi téi cac co s& kinh doanh, sir dyng thudc trén dia
ban.

b) Céng bb thdng tin vide thu hdi 16 tit ca c4c thude thanh phim dugce san
xudt tir nguyén liéu Valsartan do Céng ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical —
Trung Quéc san xuét trén Trang thong tin dién tir ciia S4.

c) Kiém tra va gidm sét cic Cong ty san xuét, kinh doanh trén dia ban thuc
hién viéc thu hdi cdc 16 thudc néu trén, xir Iy cic don vi vi pham theo quy dinh.

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