.........................................................................................................

SOY TE SAOY
S6: 45 /SY-SYT Dék Nong, ngay (4 thang 4O ndm 2019

V/v thu héi thube clavophynamox
1000 khong dat tiéu chuén chat luong

Noi nhin:

- Bénh vién da khoa tinh;

- PhongyY té cac huyén, thi xa;

- TTYT céc huyén, thi xa;

- Khoa TTGDSK - CDC (dang website So'Y t€):
- Luwu: VI, NVYD.

Ngudi ky: S6 Y té
Email:
syt@daknong.gov
.vn

Co quan: Tinh
bak Nong

Thoi gian ky:
09.10.2019
09:50:36 +07:00




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
4453 1QLD-CL Ha Ngi, ngay ;3 thing g nam 2019

W\ thu hoi thube
Clavophynamox 1000 khéng dat
tiéu chuan chat lugng

Kinh gtri:
- SoYté cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

- Céng ty ¢6 phan dugc Pai Nam (de: 74/88 Thanh Thdi,

Phuong 14, Qudn 10, Tp. Ho Chi Minh).

Céin ctr vao céc qui ché duge hién hanh clia Viét Nam.

Can clr Cong vin sb 354/VKNTTW-KH ngay 04/6/2019 gii kém phiéu
kiém nghiém s 491337 ngay 03/6/2019 ciia Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong, Cuc Quén 1y Dwgc d3 ban hanh Céng vin sé 9222/QLD-CL ngay
13/6/2019 vé& viéc xtr 1y 16 thude Vién nén bao phim Clavophynamox 1000
(Amoxicillin 875mg, clavulanic acid 125mg), SBK: VN-20275-17, $6 lo: K026,
NSX: 14/01/2018, HD: 13/01/2020 do Cong ty Flamingo Pharmaceuticals Ltd.
(India) san xudt, Céng ty c& phan duge Pai Nam nhép khau. Mau thude khéng
dat tiéu chuin chét luong vé chi tiéu P4 hoa tan ctia amoxicillin va clavulanic
acid. Theo d6 Cuc Quan ly Duogc da:

- Théng béo thu hdi thubéc Vién nén bao phim Clavophynamox 1000
(Amoxicillin 875mg, clavulanic acid 125mg), SPK: VN-20275-17, S l6: K026
trén dia ban Ha Noi.

- Yéu cu Cong ty c6 phan dugc Pai Nam phél hop véi co quan kiém tra
cht | uong, co quan kiém ng}:uem thudc Nha nuée tién hanh 14y 02 mau bd sung
va gm mau di ldy t6i V1¢n Kiém nghwm thuéc TW ho#ic Vién Kiém nghiém
thuéc Tp. Hd Chi Minh dé kiém tra chét luong dbi v6i chi tiéu D hop tan cla
amoxicillin va clavulanic acid.

Ngay 09/9/2019, Cuc Quan ly Duoc nhan duoc Cong van s6 446/VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thudc Tp. H& Chi Minh giri kém p! iéu kiém
nghlem s6 1324/VKN-YC2019 ngay 09/9/2019 bao cdo két qua 14y méu bd sung
dbi voi 16 thube Vién nén bao phim Clavophynamox 1000 S6 16: K026 néu trén
la khong dat tiéu chudn chat lugng vé chi tiéu D$ hoa tan ciia amoxicillin va
clavulanic acid.

Nhur vy, 16 thude Vién nén bao phim Clavophynamox 1000 (Amoxicillin
875mg, clavulanic acid 125mg), SPK: VN-20275-17, S6 16: K026 néu trén dugc
xac dinh 1a vi pham muc 46 3.
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Cuc Quaén ly Dugc théng béo:

1. Thu hoi toan qudc 16 thue Vién nén bao phim Clavophynamox 1000
(Amoxicillin 875mg, clavulanic acid 125mg), SPK: VN-20275-17, So 16: K026,
NSX: 14/01/2018, HD: 13/01/2020 do Céng ty Flamingo Pharmaceuticals Ld.
(India) san xudt, Cong ty c6 phan duge Dai Nam nhap khau.

2. Cong ty ¢b phén duge Dai Nam phéi hop véi nha cung cép va phan
phéi thuée phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng van nay, gii théng bao thu hdi
tdi cdc co s& ban bubn, ban 1é, st dung Vién nén bao phim Clavophynamox
1000 (Amoxicillin 875mg, clavulanic acid 125mg), SPK: VN-20275-17, So 16:
K026, NSX: 14/01/2018, HD: 13/01/2020 do Céng ty Flamingo
Pha.rmaceutzcals Lid. (India) san Xudt, Cong ty ¢6 phan duge Dai Nam nhép
khau va tién hanh thu hoi toan b 16 thude khéng dat tiéu chudn chét lugng néu
trén.

+ Giri bdo céo thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tr
ngay ky Céng van nay, hd so thu héi bao gom s6 lwong nhép khau, ngay nhép
khau, s6 lugng thu hdi, céc bing chimg v& viée thuc hién thu hdi tai cac co SO
ban buén, ban 1&, sir dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tu jso
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cta B§ Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyeén liéu lam thuode.

3.80 Y té céc tinh thanh phé truc thude Trung wong, Y té cic nganh
théng bao cho céc co sé kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thude khéng dat
chat lwong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xur
ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quan Iy Duoc
va cac co quan chirc nang ¢6 lién quan.

4.8¢ Y té Tp. H8 Chi Minh kiém tra va gidm sat Céng ty cb phan duoc
Dai Nam thye hién viéc thu héi va xi Iy thude bi thu hdi theo quy dinh./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

Nhur trén; 8 AN

Cuc trLréng Vii Tuéin Cudmg (dé bic); FHE ERC TRULNG

VKN thube TU, VKN thudc Tp. HCM;

Cuc Quan Y - B6 qubc phong ;

CucY te - B Cong an;

Cuc Y t& GTVT —Bd GTVT;

Céc phong PKT, QLKDD, Phép ché-Thanh tra,

Website — Cuc QLD;

- Céngty TNHH Thuorng mm va Duge phim quéc té
Nam Khanh (Quay 519, ting 5, Trung tm Hapu

' Medicenter, sd 1, Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuén,
Ha Noi) (dé thye hién);

- Luu: VT, CL (HD).
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