BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 452, 'QLD-CL Ha N¢i, ngay 47 thing 7 nam 2018

V/v dinh chi luu hanh thudc
khong dat tiéu chuén chét lugng

Kinh gti:

- S¢'Y té Tp. Ho Chi Minh; ’
- Cong ty c0 phan dugc pham va sinh hoc y té
(L6 I1I-18 dudng 13, KCN Tan Binh, Quan Tan Binh, Tp. HCM)

- Cén ctr vao cac qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

- Cian ¢t Cong vin sb 309/VKNT-KHTH ngay 12/07/2018 cta Vién Kiém
nghiém thudc Tp. HCM gui kém phiéu kiém nghiém sé 0065/VKN-KT2018
ngay 12/07/2018 vé thuéc Vién nang cing Fenbrat 200M (Fenofibrat
micronised 200mg), SPK: VD-27136-17, S$6 16: 0118, Han dung: 01/02/2021 do
Céng ty c¢b phan dugce phdm va sinh hoc y té san xuat. Mau thudc do Vién Kiém
nghiém thuéc Tp. HCM ldy tai Kho chin, Bénh vién Nhan Dan 115 (527 Su
Van Hanh, phuong 12, quan 10, Tp. Hé Chi Minh). Thuéc khéng dat tiéu chuan
chét lugng vé chi tiéu Do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh trén dia ban Tp. H6 Chi Minh thudc Vién nang cimg
Fenbrat '200M (Fenofibrat micronised 200mg), SPK: VD-27136-17, Sé 16:
0118, Han dung: 01/02/2021 do Céng ty c¢b phin dugc pham va sinh hoc y té
san xudt.

2. Cong ty cb phan dugc phdm va sinh hoc y té phdi hop véi nha phan phdi
thubc, phai:

a) Thong bao thu héi téi cic co s& ban budn, ban 18, str dung thubc Vién
nang cing Fenbrat 200M (Fenofibrat micronised 200mg), SPK: VD-27136-17,
S6 16: 0118, Han dung: 01/02/2021 do Céng ty ¢b phan dugc phim va sinh hoc
y té san xuét va tién hanh thu hoi toan bd 16 thudc khéng dat tiéu chudn chat
lugng néu trén.

b) B4o céo tinh hinh san xuét (thoi gian, s6 luong san xuat), phan phoi
(tén, dia chi ciia cic co sé kinh doanh dd mua thubc, sé luong cung cap) 16 thude
Vién nang ctmg Fenbrat 200M (Fenofibrat micronised 200mg), S6 16: 0118 vé
Cuc Quan ly Duogc, Vién Kiém nghiém thudc TW, Vién Kiém nghiém thude T8;
Hb6 Chi Minh trong vong 03 ngay ké tir ngay ky cong van nay.

¢) Phéi hop véi co quan kiém tra chat lugng, co quan kiém nghiém thubc
Nha nuée tién hanh 14y mau bd sung it nhat 02 mau thudc tai 02 co sé ban budn




khéc, trong d6 c6 co s& ban budn da cung cip thudc cho Kho chin, Bénh vién
Nhan Dan 115. Giri mu da lay t6i Vién Kiém nghiém thuéc TW hodc Vién
Kiém nghiém thubc Tp. Hb Chi Minh dé kiém tra chét luong dbi véi chi tiéu do
hoa tan. Bdo céo két qua kiém tra chat luong vé& Cuc Quan ly Dugc trong vong
15 ngay ké tir ngay ky cong vin nay dé c6 cin ct xit 1y tiép theo.

3. Dé nghi Vién Kiém nghiém thudc TW/ Vién Kiém nghiém thudc Tp.
H6 Chi Minh wru tién tién hanh kiém tra chat luong déi véi chi tiéu do hoa tan
mau thuéc Vién nang cimg Fenbrat 200M (Fenofibrat micronised 200mg), S6
16: 0118 dugc lay bd sung.

4. Dé nghi S& Y té Tp. H6 Chi Minh:

- Céng bd thong tin viéc thu hdi 16 thude Vién nang cimg Fenbrat 200M
(Fenofibrat micronised 200mg), S6 16: 0118 néu trén trén Trang thong tin dién
tr cua So.

- Kiém tra va gidm sat Cong ty c¢b phan dugc phdm va sinh hoc y té thuc
hién viéc thu héi 16 thudc Vién nang ctrng Fenbrat 200M (Fenofibrat mic;gnj,fgi

200mg), S6 16: 0118 néu trén, xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh. "%-r;} N
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Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./. *“\ ,\
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Noi nhgin: KT. CUC TRUONG. 9’
- Nhu trén; . AN~
- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); FHO CUC TRUOI?IQ #

N —

- VKN thuée TU, VKN thubc Tp. HCM;
- Cac phong DKT, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT —
Cuc QLD; Website Cuc QLD; ~~

- Kho chin, Bénh vién Nhén Dén 115 (527 Su Van
Hanh, phudng 12, quéan 10, Tp. H5 Chi Minh) (dé thuc
hién);

- Luu: VT, CL (NL).




