BOY TE’ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé:ﬂi‘f.JQLD -CL Ha N¢i, ngay [{ thdng g nam 2009
V/v: dinh chi luu hanh thuée
khong dat tiéu chuén chét luong

Kinb giri: - S& Y té cac tinh thanh phé trre thude Trung wong
- Céng ty dugc Tp. Hé Chi Minh (Sapharco)
- Véan phong dai di¢n Cong ty GlaxoSmithKline tai Viét Nam

- Can cir vao cac qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

- Cén cr van thu thong bao thu h61 thudc kém chit lugng cia Co quan quan ly
lién bang vé thudc vi céc san phdm cham séc suc khoe Vuong qubc Bi, sb
DGGM/RAS AFMPS/RAS/2009/098 ngay 05/8/2009 d6i véi thube tiém dang hén
dich Engerix B10 cic 16 so: AHBVBS598AG, AHBVBS598AF, AHBVBS598AA,
AHBVB598AC va AHBVB598AB, ngiy sian xuit: November 2007, han dung:
October 2010 do Cong ty Gla.xoSmlthKlme Biologicals sa. —Belgmm san xuat. Trong
do céac 16 so AHBVBS598AC va AHBVB598AB dugc nhép khau, Iuu hanh tai Viét
Nam. Thube khong dat tiéu chuén chét lugng.

- Cin cir van thu sb 0908-141/DAV- READ ngay 07/8/2009 ctia Van phong dai
dién Cong ty GlaxoSmithKline tai Viét Nam vé viéc thu hdi vic xin Engerix B, s0 16:
AHBVB598AC va AHBVB598AB, SPK: QLVX-0027-07.

Cuc Quan ly dugce thdng béo:
Dinh chi luu hanh trén toan quoc vic xin tiém dang hén dich Engerix B
lOmcg/O 5ml, s6 16: AHBVBS598AC va AHBVB598AB, han ding: October 2010,

SDK: QLVX-0027-07 do Céng ty GlaxoSmithKline Blologlcals sa.—Belgium san xuit,
Céng ty dugc Tp. H6 Chi Minh (Sapharco) nhép khéu.

2. Céng ty dugc Tp.Ho Chi Minh (Sapharco) phéi hop véi Vian phong dai dién Cong
ty GlaxoSmithKline tai Viét Nam va co s& phan phm thude phai:

+ Gui théng bdo thu hdi téi nhimg noi phéan phéi, sir dung cac 16 véc xin
Engerix B 10mcg/0,5ml, sé 16: AHBVB598AC va AHBVB598AB, han dung: October
2010, SDK QLVX-0027-07 do Cong ty GlaxoSmlthKlme B:ologlcals sa.—Belgium
san xudt va thu hdi toan b céc 16 vic xin khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bao céo thu hbi, hd so thu hoi thudc khong dat tiéu chuén chat lugng theo
Quy ché qua:n Iy chét 1ucmg thudc ban hanh kém theo Quyét dinh sb 2412/1998/QD-
BYT ngay 15/9/1998 cia Bo truéng Bd Y té vé Cuc Quan ly duge trudce ngay
15/9/20009.

3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cc nganh théng bao cho
céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu héi cac 16 thudc khong dat tiéu chuin chét
lw:mg néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay, xir ly nhitng
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo c4o vé Cuc Quan ly dugc va cac co quan
chirc néng c6 lién quan.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- Thir tmtmg Cao Minh Quang (4é ble);

- Cye Y té dy phong va méi trrong, Thanh tra B§ Y té
(de phm hop);

- VKN thuoc TW, VKN thubc Tp. HCM, Vién Kiém
dinh quéc gia vé vic Xin va sinh phim y té;

- Cuc Quin y-Bo Quéc phong;

-Cuc Y té-Bc’j Cbng an;

- Cuc Y té-Bd Giao thong Vin tai;

- Phong DKT, Phong QLTTQC, Phbng QLKD Dugrc;
- Luu: VT, CL (02 béan).




