BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pijc lip - Ty do - Hanh phiic
$6:45356 /QLD-CL Ha Npi, ngay o3 thing g ndm 2018
Vv dinh chi luwu hanh thubc khéng
dat tiéu chuén chét hrgng
Kinh guri:

- S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thuge TW;
- Céng ty cb phan dugc phim Trung wong Codupha.

Cin ¢ vao céc quy ché dugc hién hanh cia Viét Nam.
Cin cfrcang‘vmg? 253/VNKT-KHTH ngay 15/6/2018 cia Vién Kjém

nghiém thubc Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sb 0043/VKN-
KT2018 fgay 15/6/2018 v thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SPK: YN- -18786-15, s6 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal
Pharma Li€(India) sin xuét Céng ty ¢d phan duge phém Trung wong Codupha
nhip khiu dWyc.ly tai‘Cong ty TNHH duge phim Lan Anh (J18, 134/1 TS ién
Thanh, Phudng 15, Quén 10, Tp. Hb Chi Minh). Thude khong dat tiéu chuén dhét
lugng v& chi tiéu d5 hoa tan,

Cin cir vin thu sb 808/2018/CDP/QLCL d& ngay 23/7/2018 cia Céng ty
CP dugc phim TW Codupha giri kém phiéu kiém nghiém s 0602/VKN-YC2018
ngay 16/7/2018 ctia Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh vé& méu thuéc vién
nén bao phim Unicet, s6 16: UUNE 1703 néu trén dugc ldy bd sung tai Cong ty
TNHH dugc phdm A My (373/1/4A Ly Thudng Kiét, Phudng 9, Quén Tén Bi
Tp. Hé Chi Minh), thudc khéng dat tiéu chuin chit Iwgng v& chi tiéu dd hoa

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh thuéc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SBK: VN-18786-15 s6 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty al
Pharma Ltd, (Indla) sén xuét, Céng ty CP dugc phﬁm TW Codupha nhép khi

2. Yéy ;ﬁu Cong ty CP dugc phim TW Codupha phdi hgp véi nha cung
cép va phan phél thudc:

- Thong béda thu héi téi céc co s& ban budn, bén 1€, sit dung thubc vién nén
bao phim Unlvet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SPK: VN-18786-15, 56 16: Wﬁt;E
1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal Pharma Ltd. (India) sén xut va tién hanh
hdi todn b 16 thudc khong dat tiéu chun chét lugng néu trén.

- Gri béo céo thu hdi vé Cuc Quén 1y Dugc trong vbng 15 ngay ké tir nghy
ky cong van nay, hd so thu hdi bao gdm sb lugng nhap khiu, ngay nhép khiu, |sb
lrong thu hdi, céc bing chimg vé viéc thyc hién thu hdi tai céc ¢ s& bin budn,
ban 1¢, sit dung 4 mua thudc theo quy dinh tai Théng tr sb 11/2018/TT-B
ngay 04/5/2018 ciia B3 Y té quy dinh vé chit lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.



3. S&'Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té cdc nganh thong
béo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc va céng bb théng tin vé quyét dinh
thu hdi thudc trén Trang théng tin dién tir ciia S&; kiém tra va gidm sét cdc don vj
thyc hién théng bdo nay; xur ly nhitng don vj vi pham theo quy dinh hién hanh.

4.S&'Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va gidm sét céc don v thyc hién théng
béo ndy, xit Iy céc don vj vi pham theo quy dinh hién hanh, béo céo v& Cyc Quén
ly Dugc va céc co quan chirc néng cé lién quan.

Cuc Quén ly Dugc théng bio dé cic don vj biét va thyc hién./.

Do ahe: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; Kr.C

. Cyc trudng Vi Tuln Cubngc(dé blc); &z C TRUONG
- VKN thuéc TW, VKN thude Tp. HCM; %

- Cuc Quén Y - B$ qudc phong;

- Cuc Y té - B4 Céng An;

- Cuc Y t€ GTVT - B6 GTVT;

- Céc phdng DKT, Thanh tra DMP, TTQCT - Cyc
QLD; website Cyc QLD;

- Céng ty TNHH dugc phim A Mg, 373/1/4A Ly
Thudng Kiét, P. 9, Q. Tin Binh, Tp. HCM (48 thyre
hi¢n);

- Luu: VT, CL (BT).



