BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lp - Ty do - Hanh phiic
S6: 00¢ /QLD-CL Ha Ngi, ngay g thdng g9 ndm 2019
V/vogmh chi hru hanh thuoc

khéng dat tiéu chuin chét luong

Kinh gtri:
-So Y té cac tinh, thanh phd tryc thuéc Trung uong;
- Cong ty c6 phan dugc liéu Trung uong 2 (PHYTOPHARMA).

Cién ¢t vao cac qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

Cén cir Cong vin s6 322/TT. KN-KHTC ngay 21/11/2018 cia Trung tdm klem
nghiém thudc, my phim, thuc phim Can Tho giri kém phiéu kiém nghiém sé
KNCT/2282L/2018 ngay 21/11/2018 vé thudc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, Sé 16: SDM1710,
Ngay SX 24/1 0/201 7, HD: 23/10/2020 do Céng ty Crown Pharm. Co., Lid (Korea)
san xuat, Cong ty cb phan dugc liéu Trung wong 2 (PHY TOPHARMA) nhap khéu.
M2u thudc duoc 14y tai Cong ty TNHH Dugc phim Hong Phat, 701/63 duim 30/4
phudng Hung Lo¢i, quén Ninh Kleu Tp. Cén Tho. Thudc khong dat tiéu chuén chat

lugng vé& chi tiéu d6 ddng déu ham lugng Betamethasone vi dinh luong
Betamethasone.

Cin ctr Cong vin s 46/DL2-CL ngay 10/01/2019 ciia Céng ty c¢b phén dugc
liéu Trung wong 2 giri kém Phiéu kiém nghiém sé 0006/VKN-YC2019 ngay
08/01/2019 ctia Vién kiém nghiém Thanh phé H5 Chi Minh b4o c4o két qua kiém
tra mau luu tai Cong ty cb phin dugc liéu Trung wong 2 ciia thubc Vién nén
SEBEMIN (Betamethason 0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SDK: VN-
14320-11, S6 16: SDM1710, Ngay SX: 24/10/2017, HD: 23/10/2020. MAu thubc
khéng dat chi tiéu Pinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Dinh chi hyu hanh toan qudc thubc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SDK: VN-14320-11, S5 16: SDM1710,
Ngay SX 24/10/2017, HD: 23/10/2020 do Cong ty Crown Pharm. Co., Ltd (Korea)
san xudt, Cong ty cb phan dugc liéu Trung wong 2 (PHYTOPHARMA) nhap khiu.

2. Yéu ciu Céng ty c¢b phén du'oc liu Trung vong 2 (PHYTOPHARMA) phéi
hop véi cac co s& phan phéi thube, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cdng van nay, giri thong bao thu héi i
céc co s& ban budn, ban 18, st dung thudc Vién nén SEBEMIN (Betamethason
0,25mg va d-Chlorpheniramin maleat 2mg), SPK: VN-14320-11, S6 16: SDM1710,
Ngay SX: 24/ 10/2017, HD: 23/10/2020 do Cong ty Crown Pharm Co Ltd (Korea)
san xuit va tién hanh thu hdi toan b 16 thubc khong dat tiéu chuén chét luong néu
trén.

+ Gii béo céo thu hdi ve Cuc Quan Iy Dugec trong thoi han 33 ngay ké tir
ngay ky cong vin nay, bao gbm bao gdm sb luong nhép khiu, ngay nhép khiu, sb



lugng thu héi, cic bang chimg vé viée thuc hién thu hdi tai céc co s& ban budn, ban
&, sir dung dé mua thudc theo quy dinh tai ‘Théng tw s6 L1/2018/1'1-BY'I' ngay
04/05/2018 cia B Y té quy dinh vé chét luwgng thudc, nguyén liéu lam thude.

3. S&'Y té céc tinh thanh phé truc thude Trung uong, Y té cic nganh thong bao
cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat chit lvong néu
trén, kiém tra va gidm sat c4c don vi thuc hién théng bo ndy; xir Iy nhiing don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bso céo vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan
chirc néng co lién quan.

4. 86Y té Tp. H5 Chi Minh, S& Y té tinh Cin Tho kiém tra va giam sét c4c don
vj thyc hién thong bio nay, xit 1y cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bdo
c4o vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan chirc ning c6 lién quan.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién /.
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