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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VjL:T NAM

CUC QUAN LY DUQC Pée lap - Tw do - Hanh phi
86 224261 /QLD-CL Ha Ngi, ngay (8 thangé&nam 2(1] 9
V/v thube Tanganil 500 mg nghi
ngd gia ‘
Kinh gtri:

- 8&'Y té thanh phé Ha Noi; |
- Céng ty TNHH Pierre Fabre Viét Nam. |

Cuc Quan ly Dugc nhin duge vin thu S& 0112/2019-PFVN dé ngay
02/12/2019 cua Coéng ty TNHH Pierre Fabre Viét Nam vé viéc béo cdo phét hién
mau thubc Tanganil 500mg nghi ngd gia trén dia ban thanh phd Ha Noi, mau thude
do 6ng Phan Tuan Anh (khéch hang 1é tai dia ban Ha Noi) thu thap vé( bao cho vé
Céng ty c6 thong tin trén nhan hop thubc nhu sau: s6 16 1916018, ngay san xuét
29/04/2019, han ding: 29/04/2022. Sau khi kiém nghiém tai nha méay, miu thubc
khéng ¢6 hoat ¢ht Acetyl DL-Leucine. Cac déu hiéu phén biét gitra thudc that va
thudc nghi ngd gia nhu sau:

1. Théng tin ghi trén hép thudc nghi ngd gia:

Tén thude: Tanganil 500mg; do Cong ty Pierre Fabre Medicament Production

- Phép san xult; sb ding ky: VD-26608-17; sé 16 1916018, ngay san xuét

29/04/2019, han dung: 29/04/2022.

2. Céc déu hiéu so sanh giita thudc that va thudc nghi ngor gia:

Mau thudc gia | Mau thudc that
1. Hop thudce
Léi chinh ta:
excipients p.s. excipients q.s.
Satch No _ Batch No —

2. T hudng dén sir dung

- M sbé: POS-TAN—GI/?I (Phién ban cii) |-Ma s6: PO5-TAN-01/02 (Phién ban

mai)
- Ngay xem xét stra. 691, cédp nhat lai ndi1 - Ngay xem Xe:-._t sira d6i, cdp I}hétf lai noi
dung huéng g@gﬁu’ﬁuﬁg thube: dung hudng dan sir dung thuoc:
06.02.2017 23.05.2019

-PT: 061 383 6770 —Fax: 061,383 6570




- Canh 12 tréi. - DT: 0251 3836770 —Fax: 0251

3836570

-Canh 2 18
3. Vi thude
Séan xuét boi: Pierre Fabre Medicament Sén xudt boi: Pierre Fabre Medicament
Production Phap Production-Phép

(thiéu ddu gach ngang)

4. Kiém nghiém

- Dinh tinh Acetyl DL Leucine: Khong ¢c6 | - Binh tinh Acetyl DL Leucine:co

Dé dam béao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quéan Iy Duge ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Dé nghi $6 Y té thanh phd Ha Noi:

- Thong bao cho céc co s& kinh doanh, ngudi din biét, khéng bubn bén, sir
dyng va kip thoi cung cdp théng tin t6i co quan quéan Iy duoc khi phét hidn ¢6 thude
Tanganil 500mg nghi ng&r gia ¢ ddu hiéu néu trén.

- Phéi hop véi céc co quan chire nang lidn quan tién hanh kiém tra céc co s
kinh doanh thudc trén dia ban; xéc minh théng tin va truy tim ngudn g vé thudc
Tanganil 500mg nghi ngd gia theo nhu phan 4nh néu trén, kip thdi phét hién va ngin
chan viée san xuét, budn bén va sir dung thudc Tanganil 500mg gié.

- Béo céo két qua kiém tra, xir Iy vi pham va ngudn gde 16 thube nghi ngd gia
vé Cuc Quén 1y Duoc.

2. Cong ty TNHH Pierre Fabre Viét Nam:

- Phéi hop véi cac co s6 phan phédi thude cung chp t6i S& Y té thanh phé Ha
Nbi, cdc co quan chic ning c6 lién quan théng tin vé viéc phat hién ra mau thude
nghi ng& gia dé tao thuan 1¢i cho viée kiém tra, xir Iy.

- Théng tin t6i cdc co s& phan phdi, sir dung cac théng tin vé thude Tanganil
500mg nghi ngd gia, cic ddu higu phan biét thude thét - thudc gid theo tinh than noi
dung néu trong c6ng vin nay dé ngudi dan nhan biét, tranh mua ban, sir dung thudc
Tanganil 500mg gia.

Cuc Quéan Iy Dugc théng bao dé cée don vi biét va thue hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; : i

- Cyc trudng Vii Tudn Cudng (dé bic); PHO Eye TRUONG
- Thanh tra Bo (dé phdi hop):

- VKN thuée TW, VKN thuée Tp. Hd Chi Minh;
- Phong Phép ché Thanh tra, Phdng QLKD duoc;
- Luu: VT, CL (XH).
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