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BO YTE,' CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poéc lap - Tw do - Hanh phuc
S6"y/AY  IQLD-CL Ha Noi, ngay  thang nam 2020

V/v théng bao thu hoi thudc vi
pham chat lvong

Kinh gti:
- S&Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc Trung uong;
- CoOng ty c0 phan dugc phdm Thién Thao (Nha 28 ngd 178
Thai Ha, p. Trung Liét, Q. Bdng Pa, Ha Nbi).

Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dwoc hién hanh cta Viét Nam.

Cdn ctr Cong van so 413/VKNTTW-KH dé ngay 07/7/2020 cuia Vién kiém
nghiém thudc Trung wong g&i kem phiéu kiém nghiém s6 50L357 ngay 07/7/2020
vé thubc Vién nén Navacarzol 5mg (Carbimazole 5mg), SDK: VN-17813-14, s6 16
180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Cong ty Industria Farmaceutica Nova
Argentia S.p.A (ltaly) san xudt, Cong ty cd phan dugc phdm Thién Thao nhap
khau. Mau thudc do Vién Kiém nghiém thudc Trung wong lay tai Cong ty TNHH
Dugc pham va thiét bi Y t€ Thanh Hai (Quay 416, tang 4, Hapu Medicenter, sO |
Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuén, Ha N6i). Mau thuc khong dat tiéu chuén chét
lvong Vvé chi tiéu Do day, Do cliing, D06 hoa tan, Binh lwgng (vi pham muirc dd 2).

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Thu hoi toan quodc thudc Vién nén Navacarzol 5mg (Carbimazole 5mg),
SBK: VN-17813-14, s6 16 180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Cong ty
Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (Italy) san xuéat, Cong ty c0 phan duoc
pham Thién Thao nhap khau.

2. Cong ty c6 phan dugc phdm Thién Thao ph6i hop véi nha cung cip va
phan phéi thubc phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, gti thong bao thu hoi
Loi cac CU s& ban budn, béan 1é, s dung Vién nén Navacarzol 5mg (Carbimazole
5mg), SPK: VN-17813-14, s6 16 180513/2, NSX: 11/2018, HD: 10/2021 do Céng
ty Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A (ltaly) san xuét, Céng ty c6 phan
dwoc phadm Thién Thao nhap khau va tién hanh thu hoi toan b 16 thudc khong dat
tiéu chuén chét lwgng néu trén.

+ GUi bdo cao thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, ho so thu hoi bao gom s6 lvgng nhap khau, ngay nhap khau, so
lugng thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co s¢ ban budn, ban
I8, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tw s6 11/2018/TT-BYT ngay
04/05/2018 ciia B0 Y té quy dinh vé chat lwgng thudc, nguyén liéu lam thudc.
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3. S0 Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung wong, Y t€ cac nganh théng
béo cho cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16 thuéc khong dat chét lugng
néu trén; cong bo thdng tin vé quyét dinh thu hoi thubc trén Trang thong tin dién tu
clia S&; ki€ém tra va giam sat cac don vi thirc hién thong bao nay; xt Iy nhiing don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Duoc va cac co quan
chtrc nang c¢6 hén quan.

4. S0 Y té thanh pho Ha NOi kiém tra va giam sat Cong ty c¢6 phan duoc
phdm Thién Thao thuc hién viéc thu hoi va x& ly thudc bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhan’.

- Nhu trén;

- Cuc trwdng Vi Tudn Cuong (dé b/c);

- VKN thuoc TU, VKN thuoc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - Bd qudc phong ;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y t€ GTVT - B0 GTVT,;

- Céc phong BKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra,
Website - Cuc QLD;

- Cong ty TNHH duoc pham va thiét bi y té
Thanh Hai (Quay 416, tang 4, Hapu
Medicenter, s6 | Nguyén Huy Tudng, Thanh
Xuan, Ha N6i) (dé thuc hién);

- Lwu: Van the, CL (HD).



