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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 18286/QLD-CL Ha Noi, ngay 11 thang 12 nam 2020

V/v théng bao thu hdi thube vi
pham muc d¢ 3

Kinh guri:
- S6'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Cong ty cd phan san xuit - thwong mai dugc pham Pong
Nam (BP/c: L6 24, dwong 1A, KCN Tan Tao, Tan Tao A, Qudn
Binh Tan, Tp. Hé Chi Minh).

Cian cir Cong van s6 722/VKNTTW-KH ngay 11/11/2020 cia Vién kiém
nghiém thudc Trung wong bao cao 16 thudc vién nang mém Bronzoni (Eucalyptol
100 mg; Tinh dau gung 0,5 mg; Tinh dau tan 0,18 mg; Menthol 0,5 mg), SDK:
VD-19598-13, S6 16: 915101, NSX: 28/05/2019, HD: 28/05/2022 do Cong ty cb
phan san xuit - thuong mai Dugc pham Pong Nam san xuat khong dat tiéu chuan
chét lwong vé chi tiéu Pinh tinh tinh dau Tan (vét R;0,7) (vi pham mirc d0 3), ngay
20/11/2020 Cuc Quan ly duoc c6 cong van s6 17247/QLD-CL yéu cau Cong ty co
phan san xuit — thuong mai duge pham Pong Nam thu hoi 16 thuéc Bronzoni néu
trén tai dia ban Ha Noi va phdi v6i cac don vi kiém nghiém nha nude lay bd sung it
nhat 02 mau dé kiém nghiém.

Ngay 24/11/2020, Cuc Quan 1y duoc nhan duge cong vin sd 53/CV-DN-20
ctia Cong ty c6 phan san xuat-thwong mai dugc pham Dong Nam dé nghi tur thu hoi
16 thudc vién nang mém Bronzoni, SPK: VD-19598-13, S6 16: 915101, NSX:
28/05/2019, HD: 28/05/2022 va khong tién hanh 1y mau bd sung.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thu héi toan quéc vién nang mém Bronzoni (Eucalyptol 100 mg; Tinh dau
gimg 0,5 mg; Tinh dau tan 0,18 mg; Menthol 0,5 mg), SDK: VD-19598-13, Sé 16:
915101, NSX: 28/05/2019, HD: 28/05/2022 do Cong ty cb phan san xuit - thuong
mai Duogc phém Dong Nam san XUuét.

2. Cong ty co phan san xuat - thuwong mai Duoc pham Pong Nam phdi hop
v6i nha phan phéi thude, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van ndy, giri thong bao thu hoi
téi cac co s& ban budn, ban 1é thude vién nang mém Bronzoni, SPK: VD-19598-
13, S6 16: 915101, NSX: 28/05/2019, HD: 28/05/2022 va tién hanh thu hdi toan b
16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ Gui bao cdo thu hoi vé Cuc Quan 1y Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vin ndy, ho so thu hdi bao gdm s lwong san xuat, sé lugng phan phéi,
ngay san xuét, sd luong thu hoi, cac béng chig vé viéc thue hién thu hoi tai cac co
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so ban budn, ban 1¢ 3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/05/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé chét lwong thube, nguyén liéu lam thudc.

3.S6 Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co s kinh doanh thu hoi 16 thue khong dat chat lugng néu trén, cong
b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir cua S&, kiém
tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu ly nhiing don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan 1y Dugc va cic co quan chirc ning
c6 lién quan.

4.S¢ Y té Tp. HO Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan san xuét -
thuong mai dugc pham Pong Nam thuc hién viée thu héi va xur 1y thude bi thu hoi
theo quy dinh.

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