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Cuc Quan ly Duge nhéan duoc cong van s6 28/TTT dé ngay 31/3/2015 cua
Trung tdm DI & ADR Quéc gia cung cép thong tin v& viéc c6 mot s6 bénh nhan xuit
hién biéu hién phan tmg phan vé (méi tim, tay chin lanh, mach nhanh.. .) sau khi
tiém biét dugc Medaxetin chira cefuroxim (nudce san xuat Cong hoa Sip, sé 16
C904AD) va Nudc cét pha tiém (nha san xut: Vinphaco, sb 16 471014); dinh kem
ban sao Phiéu kiém nghiém s6 45G100 ngay 03/02/2015 ctua Vién Kiém nghiém
thubc Trung wong d6i véi mau Nude cit pha tiém (éng 5 ml), SBK VD-13000-10, 16
SX: 471014, ngay SX: 10/10/2014, han dung: 10/10/2018 do Cong ty c¢b phan duoc
pham Vinh Phtc san xuit (Mau thudc dugc gu1 dén tir Trung tAm Kiém nghiém thanh
phd Hai Phong, khong dat chi tiéu ndi doc td vi khudn theo Dugc dién Viét Nam IV).

Ngay 10/4/2015, Cuc Quan ly Duge tiép tuc nhan dugc bao cao s6 184/VPC-
BC dé ngay 06/4/2015 cua Cong ty cb phan dugc pham Vinh Phiic v& chét luong 16
Nuéc cét pha ti€ém (16 SX 471014) do Cong ty san xuét. Theo d6, Cong ty da tu thu
héi 16 Nudc cét pha tiém néu trén ngay sau khi nhin duoc thong tin phan hdi tur
Trung tdm Kiém nghiém thanh phd Hai Phong. Cong ty cling da tién hanh ra soat hd
so tai liéu dé x4c dinh nguyén nhén gay 16i san pham.

Sau khi xem xét hd 80, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 v kién nhu sau:

1/ Yéu cau Cong ty cb phan duogc pham Vinh Phuc ph01 hop vdi céc co s kinh
doanh sir dung thubc ra soat hd so phén phdi va tiép tuc thu hdi 16 Nude cat pha tiém
(16 SX: 471014) néu trén mdt cach khin truong triét dé d&n tan nguoi st dung nham
dam bao an toan tuyét dbi cho nguoi ding thudc. Béo cdo két qua thuc hién giri vé
Cuc Quan ly Dugc trude ngay 20/4/2015.

2/ Ra soat toan bd hd so tai liéu, béo céo chi tlét vé céc 16 thudc san xuét trén
cung day chuyen hodc céc 16 thudc c6 st dung nudc cit pha ti€ém cung thoi gian véi
cac 16 Nuéc cét pha tiém, 16 SX 441 014 va 16 SX 471014. Tam ngung phan phéi cac
16 thudc c6 diu hiéu nghi ngd va ldy miu giri Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
dé kiém tra chét lwong d6i véi chi tleu nodi doc t va chi tidu do vo trung.

3/ Bao céo két qua thuc hién vé Cuc Quén ly Dugc trudce ngay 04/5/2015.
Cuc Quén ly Dugc thong béo dé Cong ty biét va thuc hién./.
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