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Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: 12099 /IQLD-TTra

: Ha N¢i, ngay |/ thang § ndm 2017
V/v thuoc gia Fugacar

Kinh guri: S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thugc Trung uvong /

/ Cuc Quan ly Dugc nhén dugc céc bdo cdo cua Van phong dai dién Cong
7 ty Janssen Cilag Ltd tai Tp. H6 Chi Minh d& ngay 31/3/2017 va ngay 11/7/2017
kém theo bdo céo kiém nghiém, dic didm nhén biét vé thudc gid mang tén
Fugacar, SPK: VN-16500-13, s 16 514015 va 1614007, trén nhén hdp ghi mao
danh co s& nhugng quyén san xuit 13 Céng ty Janssen Pharmaceutica N.V.,
Beerse, Bi. Mau thuéc Fugacar s§ 16 514015 do Phong canh sat didu tra toi
pham kinh té, chitc vu (PC46) Céng an Tp. H5 Chi Minh bét gt va yéu cau xac
minh; s6 16 1614007 dugc mua tai Nha thudc Tan Pha 2, dudng Tan Quy, quén
Tan Phu, Tp. H6 Chi Minh.

Pé dam béo an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi:

1. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuge Trung uong, Y té c4c nganh:

- Thong bao cho céac co s& kinh doanh, str dung thudc khong dugc budn
ban, st dung thubc mang tén Fugacar, SPK: VN-16500-13, s6 16 514015 va
1614007, trén nhén hop ghi mao danh co s& nhugng quyén san xuét 1a Cong ty
Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi, c6 mot s6 dic diém khac véi mau
thuc Fugacar thit do Céng ty Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi nhugng
quyén san xuét nhu sau :

- R
Dic diém

Fugacar that

Fugacar gia (s0 16 514015)

Vo hop

- Mi s6 bao bi hop thudc thit la
991013240.
- S6 16 san xult, ngay san xuét, han
dung duoc in ndi, khi so ¢6 thé cam
nhan dwgc

- M3 s6 bao bi hop thude gia la
991- 013-064.

- S6 16 san xudt, ngay san xuit,
han dung in thuong, khi s¢ khong
cam nhan dugec.

To huéng dan sir

- Nhiét 6 bao quan tir 15°C - 30°C.

- Nhiét d6 bdo quan tur 15C -

dung - Than phién chét luong san phim 30C.
- Than phién chét luong. Thiéu
chir “san phﬁm”.
Vi thude - Céach viét han s dung la|- Céch viét han st dung la

ngdy.thdng.ndm, cach nhau boi ddu

‘¢hém ().

ngay/thdng/ndm, cach nhau boi
d4u gach chéo (/).

Vién thudc -

| Mot mat khac chit “Janssen”, mat

con lai 1a chir “Me 500”.

Mot mit khic vach chia doi, mit
con lai tron khong khic.




Pic diém Fugacar that Fugacar gia (s0 16 1614007)

Vo6 hop - Mi sb bao bi hop thudc that 1a |- M4 sb bao bi hop thudc gia la
991013240. 991013187.

- S6 16 san xuét, ngay san xudt, han | - S6 16 san xudt, ngiy san xudt,
ding dugc in ndi, khi s& ¢6 thé cam | han dung in thudng, khi s& khong

nhin dwgc cam nhan dwgec.
T& huéng dan st | - Kich thudc to: 21 x 29,8cm - Kich thuéc nho: 14,7x 20,8cm
dung - Logo Janssen dugc dit & goc phai, | - Khong cé logo Janssen dugc dat

bén dudi t& huéng din sir dung. M3 | & gbe phai, bén dudi t& hudng dan
sO to huéng din s dung 13| s dung, Mi sb t& hudng dan si

991013241 dung 14 991-012-628.

Vi thude - Cich viét han st dung la|- Céch viet han su dung la
ngdy.thang.ndm, cich nhau bdi ddu | ngay/thang/nim, céch nhau boi
chim (). déu gach chéo ().

- Thong tin s6 16 trén
vi(24/5/2016) khéng ding véi sb
16 in trén vo hop 1614007.

Vién thudc Chir trén vién thudc that c6 duong nét | Chir trén vién thudc gid cé nét to
sdc sao. va tho.

- Phéi hop véi cac co quan truyén thong dé thong tin téi céc co s& budn
bén, sir dung va ngudi dan biét d& khong bubn béan, sir dung thudc Fugacar gia
c¢6 cac ddu hiéu nhéan biét néu trén.

- T4 chirc tiép nhan thong tin béo cdo clia cic co s& san xuat, kinh doanh,
nguorl su dung, phdi hop véi cac co quan chirc nang kiém tra x4c minh, truy tim

ngudn gdc xult xtr cia thude gia néu trén; xir 1y céc td chirc, c4 nhan vi pham
theo quy dinh hién hanh.

2. Pé nghi S& Y t& Tp. H5 Chi Minh

- Phéi hop véi cic co quan chire ning lién quan tién hanh kiém tra Nha
thuoc Tan Phu 2, duong Tan Quy, quén Tan Phu, Tp. H6 Chi Minh d truy tim
ngudn gbc 16 hang Fugacar, s 16 1614007 gia néu trén va xu ly vi pham theo
quy dinh cua phép luét.

- B4o c4o két qua vé Cuc Quén ly Dugc va co quan lién quan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

KT CUC TRUONG

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Thir truéng Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Vién KN thube TW, VKN thu6e Tp. HS Chi Minh;

- Thanh tra BO Y té;

- Cuc Quan y-Bo Quéc phong;

- C46, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong vén tai — B Giao thong vén tai;
- BCD 389 quéc gia;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc&My§ phim;

- Phong BKT, QLTTQCT, QLCLT, QLKDD - Cuc QLD;
- Luu: VT, TTra.




