BM.CL.10.05/02

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sb: 15052/QLD-CL Ha N¢i, ngay17 thang o9 nam 2020

V/v thong bao thu hdi thude
Trimoxtal, SPK: VD-20158-13

KHAN

Kinh gri:

- SO Y té cép tinh, thanh phé true thudc Trupg uong;
- Cong ty c6 phan Duoc Minh Hai (B/c: S6 322 duong Ly Van
Lam, phuong 1, thanh phé Ca Mau, tinh Ca Mau).

Can ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can ctr Cong van s6 552/VKNTTW-KH ngay 21/08/2020 gii kém phiéu
kiém nghiém sé 50L 512 ngay 21/08/2020 cua Vién kiém nghiém thuéc Trung
wong Vé thudc Vién nén bao phim Trimoxtal 500/250, thanh phan ¢ Amoxicilin
(dudi dang Amoxicilin trinydrat) 500 mg; Sulbactam (dudi dang Sulbactam natri)
250 mg, SbK: VD-20158-13, S6 16: 0040518; NSX: 08/05/2018; HD: 08/05/2021
do Céng ty c6 phan Duoc Minh Hai san xuat. Mau thudc dugc Vién kiém nghiém
thudc Trung wong 14y tai Cong ty c6 phan dugc pham Bao Ha ( Quay 338 — Tang 3,
Trung tdm phan phdi duoc pham va Trang thiét bi y té Hapu Medicenter - S6 1
Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha Noi). Mau thudc khong dat tiéu chuan chét
lugng vé chi tiéu Binh tinh Sulbactam natri.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu hdi toan quéc thudc vién nén bao phim Trimoxtal 500/250, SBK: VD-
20158-13, Sb 16: 0040518; NSX: 08/05/2018; HD: 08/05/2021 do Cdng ty cb phan
Duogc Minh Hai san xuét.

2. Cong ty ¢6 phan Duoc Minh Hai phdi hop véi nha phan phéi thude, phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
tdi cac co s ban buodn, ban Ié, st dung Vién nén bao phim Trimoxtal 500/250,
SPK: VD-20158-13, S6 16: 0040518; NSX: 08/05/2018; HD: 08/05/2021 do Cdng
ty c6 phan Dugc Minh Hai san xuat va tién hanh thu hoi toan bo 16 thude khong dat
tiéu chudn chat luong néu trén.

+ Giri béo céo thu hoi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vian nay, ho so thu hoi bao gom sé luong san xuat, sé lwong phan phéi,
ngay san xuat, sé luong thu hdi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu héi tai cac co
s& ban budn, ban 1¢, st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chit luong thudc,
nguyén liéu 1am thubc.
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+ Bé&o cdo khan vé tinh hinh san xuat va qua trinh phan phéi 16 thudc Vién
nén bao phim Trimoxtal 500/250, SPK: VD-20158-13, S6 16: 0040518 khong dat
tiéu chuan chat luong néu trén.

Ra soat lai hd so dang ky thudc, quy trinh san xuat, hd so 16 san xuat, dé
diéu tra xac dinh nguy@n nhan 16 thubc khong dat tiéu chuan chit lwong vé dinh
tinh Sulbactam natri (c6 sai khac so véi hd so ding ky thudc) va chi tiép tuc san
Xuat san pham nay sau khi hoan thanh céac bién phap khac phuc phong ngira.

Ra soat va bao cdo khan danh sach toan bo cac 16 thudc Trimoxtal 500/250,
SPK: VD-20158-13 va théng tin v& nguyén liéu (tén nguyén liéu, s 16 nguyén
licu) da tién hanh san xuat, con han ding va dang luu hanh trén thi truong. Tién
hanh thu hdi céac 16 thudc sir dung nguyén liéu khac véi thanh phan cong thie da
dang ky va phé duyét béi Cuc Quan 1y Dugc.

Guri béo cdo vé Cuc Quan ly Duoc trudc ngay 23/09/2020.

3. S Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
béo cho cac co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thude khong dat chat luong
néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thdng tin dién tu
cua Sa, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xu Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chuc nang co lién quan.

4.S6 Y té Tp Ha Noi, So Y té tinh Ca Mau kiém tra va giam sat Cong ty co
phan Duoc Minh Hai thyc hién viéc thu hdi va xir ly thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién ./.
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- Cong ty ¢ phan dugc phim Bao Ha (Quay 338, tang 3, I'a Manh Hung

Hapu Medicenter - S6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh
Xuén, Ha Noi) (dé thuc hién);
- Luu: Van thu, CL(PT).
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