BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dic Iap - Tw do - Hanh phice
Sé: 43495~ /QLD-CL Ha Noi, ngay ¢ thing 4y nim 2019
V/v dinh chi lwu hanh thubc vién
nang mém Halaxamus khéng dat
tiéu chuén chat lugng

Kinh gui: |

- S3Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong;

- Chi nhanh Céng ty ¢4 phin dugc phdm Phong Phui - Nha
méy san xudt duoc phdm Usarichpharm (L6 s 12 Duong
s6 8, khu cong nghiép Tdan Tao, phuong Tén Tao A, qudn
Binh Tén, Tp. H6 Chi Minh).

Cén cilr vao cédc quy ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

Ciin cfr eng vin sb 112/TTKN-HCTH ngay 30/8/2019 giti kém phidu
kiém nghiém sé 410 ngdy 30/8/2019 cua Trung tdm kiém nghiém thuéc, my
phim, thuc phdm tinh Vinh Phtic, Cyc Quén Iy Dugc d4 ban hanh cong vin sb
15405/QLD-CL ngay 09/9/2019 vé& viéc xir Iy 16 thudc vién nang mém
Halaxamus (Acetylcystein 200 mg), SPK: VD-25911-16, sb 16 6880119; ngay
SX: 11/6/2019; HD: 11/6/2022 do Chi nhdnh Céng ty c¢b phin dugc phim
Phong Phi - Nha miy sén xuét dugc phim Usarichpharm sén xuét. M3u thudc
khéng dat tiu chuén chét lugng vé chi tidu tinh chét, dinh lugng, d6 déng déu
khéi lugng.

Theo d6, Cuc Quan ly Dugc ¢4 yéu ciu Chi nhanh Céng ty c6 phén dugce
phim Phong Phti - Nha may sén xuit dugc phim Usarichpharm phéi hop véi co
quan kiém tra chét lugng, co quan kiém nghiém thuée Nha nudc tién hanh lay
03 mau bd sung va gti miu da 14y t6i Vién kidm nghiém thudc Trung wong
ho#c Vién kiém nghiém thuéc Tp. HS Chi Minh dé kiém tra chét luong d6i véi
chi tiéu tinh chét, dinh lugng, d6 ddng ddu khéi lugng.

Ngdy 14/10/2019, Cuc Quan Iy Duoc nhin dugc céng vian sé
695/VKNTTW-KH ciig Vién kiém nghiém thudc Trung wong giti kém céc phiéu
kiém nghiém s 49GT89, 49GT90 ngdy 11/10/2019 bao cdo kit qué ldy m3u bd
sung d6i véi 16 thude vién nang mém Halaxamus s6 15: 6880119; ngay SX:
11/6/2019; HD: 11/6/2022 néu trén 13 khéng dat tiéu chuin chét luong v& chi
tiéu dinh lugng:

Nhu viy 16 thudc vién nang mém Halaxamus (Acetylcystein 200 mg),
SPK: VD-25911-16, 86 16: 6880119; ngay SX: 11/6/2019; HD: 11/6/2022 néu
trén dugc xac dinh la vi pham mirc d 2.

Cuc Quan ly Duge théng béo:

1. Thu hdi toan qudc vién nang mém Halaxamus (Acetylcystein 200 mg),
SDK: VD-25911-16, 86 16: 6880119; ngay SX: 11/6/2019; HD: 11/6/2022 do



Chi nhanh Céng ty ¢b phin dugc phim Phong Phti - Nhi méy sén xuét duge
phém Usarichpharm sén xuat.

2. Chi nhdnh Céng ty ¢b phén duge phdm Phong Phii - Nhi may san Xuét
dugce pham Usarichpharm phoi hop véi nha phan phoi thude, phai:

+ Trong thdi han 48h ké tir ngdy ky cdng van ndy, giri thong béo thu hoi
t61 cac co s ban budn, ban 18, st dung thude vién nang mém Halaxamus SPK:
VD-25911-16, s 16: 6880119: ngay SX: 11/6/2019; HD: 11/6/2022 do Chi
nhénh Céng ty ¢ phin dugc phdm Phong Phi - Nha may san xuét duge phim
Usarichpharm séan xudt va tién hanh thu héi toan bo 16 thubc khong dat tiéu
chudn chét lugng néu trén.

+ Giri bdo cdo thu hdi vé Cuc Quén ly Dugc trong Vbng 18 ngay ké tir
ngay ky céng vin nay, hd so thu hdi bao gom s6 luong san xuét, s6 lugng phan
phdi, ngay san xudt, sé luong thu hdi, cac bing chu'ng vé& viée thuc hién thu héi
tai cac co sd ban budn, ban ¢, st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cia B6 Y t& quy dinh vé chit luong
thudc, nguyén liéu lam thudc.

3.8¢ Y té céc tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té cic nganh
théng bao cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat
chét lwong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bao ndy; xu
ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé& Cuc Quan Iy Duoc
va cac co quan chirc ndng c¢6 lién quan.

4.S& Y té Tp. Hd Chi Minh kiém tra va giam sat Chi nhanh Céng ty c6
phén dugce pham Phong Phi - Nha may san xudt duge pham Usarichpharm thyc
hién viéc thu hdi va xir Iy thubc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac don vi bjét va thire hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
FINRtEn, : , PHO CUC TRUONG

- Cuc trudng Vil Tudn Cudng (dé bre);

- VKN thuéc TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quan Y —B§ qubc phong ; -

- CucYt6-Bo Cong an;

- Cyc Y8 GTVT - B& GTVT;

- Céc phong PKT. QLKDD, Phap ché-Thanh tra, website
—Cuc QLD;

- Khoa dugc Trung tdm y t& huyén Séng 1.6, x4 Nhao Son,
huyén Sdng L8, tinh Vinh Phic (dé thye hién):

- Luu; VT, CL (BT).




SO Y TE PONG THAP

S6: 452/SY-SYT
Noi nhin:
- Céc don vj trie thude S& Y té;
- Bénh vién Quéan Dan Y; (Biét, thuc hién)
- Phong Nghiép vu Duoc;
-Luu: VT.

SAO Y BAN CHINH

Déng Thdp, ngay 21 thdng 10 ndm 2019
TL. GIAM POC

CHANH VAN PHONG

Co quan: S6' Y té,
{ _, Tinh Boéng Thap

» Email:
syt@dongthap.go

v.vin

Huynh B4 Tri Tan
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