BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
g4 615 /QLD-CL Ha Noi, ngay 29 thdng 01 ndm 2021
V/v thong bao thu hdi thude
Tobraquin
Kinh gtn:

-So Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong; N
- Cong ty c¢0 phan XNK dugc pham Binh Minh (D{c: 40 Nguyén
Gian Thanh, gian hang Q1, Phuong 15, Quan 10, H6 Chi Minh);

Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dugce hi€n hanh ctia Vi€t Nam.

Can ctr Cong vin sd 40/VKNTTW-KH ngay 22/01/2021 giri kém phiéu kiém
nghiém sé 51L 96 ngdy 22/01/2021 cuia Vién kiém nghiém thudc Trung wong vé
viéc 16 thude dung dich nhé mét Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone
natri phosphate) (Tobramycin 0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml), SDK: VN-14413-
11, S6 16: ME20031, NSX: 11/06/2020, HD: 10/06/2022 do Cong ty Makcur
Laboratories Ltd. (India) san xuat, Cong ty cd phan XNK dugc phdm Binh Minh
nhap khau. Mau thudc do Vién kiém nghiém thuéc Trung vong ldy mau tai Cong ty
TNHH phat trién Thuong mai va dugc phAm Hoan Kiém (Quay 226+227, tang 2 -
Hapu Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha Noi). Mau thudc
khong dat tiu chuan chét luong vé chi tiéu Mo ta, dinh tinh Tobramycin, dinh
lugng Tobramycin.

Cuc Quan ly Dugc thong bao khan:

1. Thong béo thu hdi trén toan quéc 16 thude trén nhan cé thong tin:

+ Thubc dung dich nhé méat Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone
natri phosphate) (Tobramycin 0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml),

+ SPK: VN-14413-11,

+ 86 16: ME20031, NSX: 11/06/2020, HD: 10/06/2022,

+ Cong ty Makcur Laboratories Ltd. (India) san xut.

2. Cong ty ¢ phan XNK dugc phdm Binh Minh nhap khau phdi hop véi nha
san xudt, phai:

+ Gui thong bdo thu hoi khan téi nhimmg noi phan phdi, str dung 16 thude
dung dich nhd méit Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone natri
phosphate) (Tobramycin 0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml), SDK: VN-14413-11,
S6 160 ME20031, NSX: 11/06/2020, HD: 10/06/2022 do Céng ty Makcur
Laboratories Ltd. (India) san xuét va trién khai thu hdi khan cap toan bo 16 thudc
khong dat tiéu chudn chat luong néu trén.

+ B4o c4o khan vé tinh hinh san xuat, nhap khau va qud trinh phan phdi 16
thudc Tobraquin néu trén, dic biét 1a ludng phan phdi t&i Cong ty TNHH Phat trién
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thuong mai va duoc phdm Hoan Kiém — noi 1dy mau 16 thuéc khong dat chat
luong,

+ G bao cdo vé Cuc Quan ly Duogc trude ngay 05/02/2021, hd so thu hoi
bao g6m sb luong thu h6i, cac béng chirng vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co s&
ban budn, ban 1¢, sir dung da mua thude theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-
BYT ngay ctia Bo Y t& hudng dan viéc quan 1y chat luong thudc.

+ Phéi hop véi cac don vi str dung theo ddi chit ché dién bién tinh trang ddi
véi cac trudng hop da sir dung cac 16 san pham trén, béo cao co quan quan ly dé co
bién phap xur ly kip thoi; theo dai dién bién chét luong va tién hanh thu hdi ngay
cac 16 khac néu phat hién c6 dau hiéu khong dat chat lugng, khong an toan.

3. 86 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc TW, Y té cdc nganh thong bao khan
cho céc co s& kinh doanh, sir dung thude thu hdi 16 thuc khong dat tiéu chuan chat
lugng néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xir ly
nhiig don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Duoc va
cac co quan chirc niang c6 li€n quan.

4. Pé nghi cac phuong tién thong tin dai chung (dai truyén hinh, truyén
thanh, bao chi...) thong bao ndi dung cong vin thu hdi ndy, d& nghi nguoi tiéu dung
ngimg ngay viéc sit dung thudc trén nhin c6 thong tin: dung dich nhd mét
Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone natri phosphate) (Tobramycin
0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml), SDK: VN-14413-11, S6 16: ME20031, NSX:
11/06/2020, HD: 10/06/2022 do Cdng ty Makcur Laboratories Ltd. (India) san xuat
bi thu hdi va tra lai thudc cho noi cung cap.

5.S& Y té Tp. HO6 Chi Minh, S& Y t& Tp. Ha Noi giam sat Cong ty cd phan
XNK duoc phém Binh Minh thuc hién viéc thu hdi thube va xir ly thude bi thu hdi
theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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- Céng ty TNHH phat trién Thuong mai va duoc
pham Hoan Kiém (Quay 226+227, tang 2 - Hapu
Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh
Xuén, Ha N6i) (dé thuc hién);

- Céac phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website — Cuc QLD,;

- Luu: Van thu, CL(PT).
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