BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pje 1ap - Tw do - Hanh phiic
SO THQLD-CL Ha N6i, ngay <% thang A2-ndm 2014

Vo Thude gia Prednisalon 3 mg

Kinh gii:  S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong

Cuc Quan ly Duoc nhén dugc cong vén s6 1077/VKNTTW-KH dé ngay
17/12/2014 dinh kém theo Phiéu ki€ém nghiém s6 45Gt10 ngay 17/12/2014 cua Vién
Kiém nghiém thude Trung uong béo cédo vé& viéc phat hién méu thube mang tén
Prednisolon 5 mg va ¢ mét sé théng tin ghi trén nhan nhu sau:

- Prednisolon 5 mg (vién nén Prednisclon 5 mg)

- Noi san xuét: Céng ty ¢6 phin Dugc phdm OPV

- SBK: VD12086-11, Lot No: 061230, NSX: 07-08-2013, HSD: 07-08-2016

T]luéc do Trung tam Kiém nghiém tinh Tra Vinh ldy méu tai Nha thudc Thanh
Cao, S6 42, Nguyén Thi Minh Khai, Phuéng 2, Tp. Tra Vinh, Tinh Tra Vinh; méau
thir nghiém khéng cho phan img dinh tinh dugc chat Prednisolon.

~ Theo hé so luu tai Cyc Quan ly Duoc thi cho t6i nay Cuc Quan ly Dugc chua
cdp phép luu hanh cho bat ky thudc nao ¢6 s6 dang ky SPK: VD12086-11.

Nhu véy thube cé théng tin néu trén 1a thudc gia.

bé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi:

1. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong, Y té cac nganh:

a) Thong bao cho cic co s¢ kinh doanh, sir dung thuéc khéng duge buén
ban, sir dung thude vién nén Prednisolon 5 mg cé thdng tin ghi trén nhén nhu sau:

- S dang ky: SPK: VD12086-11 hoac SPK: VD-12086-11

- Noi san xuét: Cong ty cb phén Duo'c pham OPV.

b) Phéi hop véi cac co quan truyen théng thdong tin téi cdc co sé budn ban.
st dung thude va ngudi dan bibt dé khong buén ban, su dung thudc vién nén
Prednisolon 5 mg gia c6 cac ddu hiéu nhén biét néu trén.

2. Pé nghi S Y té tinh Tra Vinh:

- Phéi hop vai cac co quan chire nang lién quan tién hanh kiém tra Nha thuée

hanh Cao (86 42, Nou}*en Thj Minh Khai, Phuong 2, Tp. Tra Vinh, Tinh Tra Vinh)
dé truy tim ngudn gdc xudt x(r cia 16 thude Prednisolon 5 mg gia néu trén va xu ly

vi pham theo quy dinh cba phéap luét.
- Bao cao két qua thanh kiém tra va xir Iy vi pham vé Cuc Quan ly Duge va
cac co quan chire nang co lién quan.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac S& Y té biét va thuc hién./.
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