BOYTE CQNG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic
{1640 /QLD-CL Ha Néi, ngay ;¢ thdng 40 ndm 2019
Viv dmh ch1 hru hanh thube thube
vién nén bao phim AMK 625

khoéng dat tiéu chuén chit lugng

Kinh giri:
- SoYté cag tinh, thanh pho tryc thude Trung uong;
- Céng ty cb phin duoc phém va sinh hoc y té (Mebiphar
ISC) (Lo III - 18, duong so 13, khu cong nghiép Tén
Binh, qudn Tan Phii, Tp. Hé Chi Minh).

Cén cr vao céc quy ché dugce hién hanh cta Viét Nam.

Cén cir Cong vin s& 120/BC-TTKN ngay 03/6/2019 gt kém phiéu kiém
nghiém s6 226/KN ngay 03/6/2019 ctia Trung tdm Kiém nghiém tinh Lao Cai,
Cuyc Quan ly Dugc d4 ban hanh Céng vin s6 9308/QLD-CL ngay 17/6/2019 vé
viée xir Iy 16 thubc vién nén bao phim AMK 625 (Amoxicillin 500mg;
Potasszum clavulanate (twong duong 125mg acid clavulanic)), SPK: VN-10135-
10, sb 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 do Cong ty RX.
Manufacturzng Co., Ltd. (Thailand) san xudt, Cong ty c¢b phan duoc pharn va
sinh hoc y té (Mebxphar JSC) nhap khau. Miu thuc khong dat tiéu chudn chét
lrgng vé chi tidu D6 hoa tan (Amoxicillin).

Theo do, Cuc Quén ly Dugc di yeu céu Cong ty c¢b phén duoc phém va
sinh hoc y t& phéi ‘hop véi co quan kiém tra chét Iuong, co quan kiém nghiém
thudc Nha nudc tién hanh 14y 03 miu bb sung va gtri méu d3 lay t6i Vién kiém
nghiém thudc Trung uong hodc Vién kiém nghiém thuéc Tp. HO Chi Minh dé
kiém tra chét luong déi véi chi tiéu DJ hoa tan (Amoxicillin).

Ngay 27/9/2019, Cuc Quan Iy Dugc nhan dugce cong vin s6 485/VKNT-
KHTH ngay 25/9/2019 ciia Vién kiém nghiém thuoc Tp. HS Chi Minh gti kém
phiéu kiém nghiém sb 1484/VKN-YC2019 va s6 1485/VKN-YC2019 ngay
18/9/2019 bao cdo két qua 14y miu bd sung dbi véi 16 thude vién nén bao phim
AMK 625, sb 16: 99R002, ngdy SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 néu trén la
khong dat tiét'chun chat lugng vé chi tiéu P4 hoa tan (Amoxicillin).

Nhu viy 16 thudc vién nén bao phim AMK 625, SPK: VN-10135-10, sb
16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 néu trén duge xdc dinh 13 vi
pham mic 49 2.

Cuc Quan ly Dugce théng béo:

1. Thu héi toan quéc thudc vién nén bao phim AMK 625, SPK: VN-
10135-10, s 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018 HD: 09/4/2020 do CongtyRX
Manufacturmg Co., Ltd. (Thailand) san xuét, Céng ty cb phin dugc pham va
sinh hoc y t& nhap khu.



2. Cong ty cb phan dugc pham va sinh hoc y t& phdi hop vé6i nha cung cép
va phdn phéi thubc phai:

- + Trong thdi han 48h ké tir ngay ky cong vén ndy, gui thong bao thu héi
ti céc co s& ban budn, ban 1¢, sir dung thudc vién nén bao phim AMK 625,
SPK: VN-10135-10, sb 16: 99R002, ngiy SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 do
Cong ty R.X. Manufacturmg Co., Ltd. (Thaﬂand) san xuét, Cong ty cb phan
dugc phém va sinh hoc y té nhap khéu va tién hanh thu hdi toan b 16 thude
khéng dat tiéu chuin chét hrong ndu trén.

-+ Guri bao cdo thu hdi v& Cuc Quén 1y Dugec trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky cong van nay hé so thu hdi bao gom s6 luong nhép khau, ngay nhéip
khéu, s§ lwong thu hdi, cic bing chimg v& viée thuc hién thu hdi tai céc co 50
ban budn, ban 18, st dung d3 mua thubc theo quy dinh tai Théng tu s
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B§ Y t& quy dinh v& chét luong thubc,
nguyén lidu 1am thube.

3.86 Y té c4c tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y t& cic nganh
théng bao cho cac co s kinh doanh, st dung thude thu hdi 16 thude khong dat
chit lwong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hlen thong bao nay; xir
1y nhimg don vi vi pham theo quy dinh hien hanh bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chirc ndng c6 lién quan. '

4,86 Y té Tp. Ho Chi Mmh kmm tra va gidm sat Cong ty ¢b phan duge

phém va sinh hoc y té thuc hién viée thu hdi va xt Iy thudc b thu hdi theo quy
dinh.

. Cuc Quan Iy Duogc thong bio dé cac don vi bidt va thuc hién./.
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