BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DuocC Padc lap - Ty do - Hanh phuc

S6: /QLD-CL Ha Néi, ngay -3 thang yo nam 2019
N/n dinh chi lvu hanh thu6c thu6c

vién nén bao phim AMK 625
khéng dat tiéu chuan chat luong

Kinh gti:
- S0'Y té€ cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong;
- Cong ty c6 phan duvoc pham va sinh hoc y t€ (Mebiphar
JSC) (L6 Il -18, duong sd 13, khu cdng nghiép Tan
Binh, quan Tan Phd, Tp. H6 Chi Minh).

Can clr vao cac quy ché dugc hién hanh cla Viét Nam.

Can ctr Cong van sd 120/BC-TTKN ngay 03/6/2019 gtri kem phiéu kiém
nghiém s6 226/KN ngay 03/6/2019 clia Trung tam Kiém nghiém tinh Lao Cai,
Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Coéng van s6 9308/QLD-CL ngay 17/6/2019 vé
viec xt ly 16 thubc vién nén bao phim AMK 625 (Amoxicillin 500mg;
Potassium clavulanate (twvong duong 125mg acid clavulanic)), SPK: VN-10135-
10, s6 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 do Co6ng ty R.x.
Manufacturing Co., Ltd. (Thailand) san xuat, Cong ty c0 phan duoc pham va
sinh hoc y té (Mebiphar JSC) nhap khau. Mau thudc khong dat tiéu chuan chat
lvgng vé chi tieu DO hoa tan (Amoxicillin).

Theo dd, Cuc Quan ly Dwoc dd yéu cau Cong ty co phan duoc pham va
sinh hoc y té phdi hop véi co quan kiém tra chat lvong, co quan kiém nghiém
thudc Nha nudc tién hanh 18y 03 mau b6 sung va giri mau da Iy toi Vién kiém
nghiém thudc Trung vong hodc Vién kiém nghiém thuéc Tp. HO6 Chi Minh dé
kiém tra chat lwgng doi voi chi tiéu D6 hoa tan (Amoxicillin).

Ngay 27/9/2019, Cuc Quéan ly Duwoc nhan dwgc céng van sO 485/VKNT-
KHTH ngay 25/9/2019 clia Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh gti kém
phiéu kiém nghiém s6 1484/VKN-YC2019 va s6 1485/VKN-YC2019 ngay
18/9/2019 béo céo két qua 18y mau bd sung d6i véi 16 thube vién nén bao phim
AMK 625, s0 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 néu trén la
khong dat tiéu chuan chat lvong vé chi tiéu DO hoa tan (Amoxicillin).

Nhu vay 16 thubc vién nén bao phim AMK 625, SPK: VN-10135-10, s6

16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 néu trén dwgc xac dinh la vi
pham murc dé 2.

Cuc Quén ly Duoc théng béo:

1. Thu hoi toan quéc thubc vién nén bao phim AMK 625, SPK: VN-
10135-10, s6 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 do Céng ty R.x.
Manuiacturing Co., Ltd. (Thailand) san xudt, Cong ty cd phan dwgc pham va
sinh hoc y té nhap khau.



2. Cong ty cd phan dwoc phdm va sinh hoc y té phdi hop véi nha cung cap
va phan phdi thubc phai:

+ Trong thoi han 48h ké tlr ngay ky cong van nay, giti thong béao thu hoi
t6i cac co s& ban budn, ban I8, sir dung thudc vién nén bao phim AMK 625,
SPK: VN-10135-10, s6 16: 99R002, ngay SX: 09/4/2018, HD: 09/4/2020 do
Cong ty R.x. Manufacturing Co., Ltd. (Thailand) san xuat, Coéng ty c6 phan
dwgc phdm va sinh hoc y t€ nhap khau va tién hanh thu hoi toan bd 16 thudc
khong dat tiéu chuén chat lugng néu trén.

+ GUi bao cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tir
ngay ky cong van nay, ho so thu hoi bao gbm so lwong nhap khau, ngay nhap
khdu, s6 lugng thu hdi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co sb
ban bu6n, ban 1&, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tv s0
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B Y té quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thudc.

3. S6 Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong, Y t€ cac nganh
thong bdo cho cac co s& kinh doanh, str dung thudc thu hoi 16 thubc khéng dat
chat lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; X
ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chirc nang co lién quan.

4, S¢ Y té Tp. HO Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty c¢d phan duoc
pham va sinh hoc y té thic hién viéc thu hoi va x ly thudc bi thu hdi theo quy
dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG

Nhu trén; : >
- Cuc trwong Vi Tuan Cuong (d€ b/c); PHO CUC TRUONG

- VKN thuéc TW, VKN thuoc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B0 quédc phong ;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té GTVT - B0 GTVT;

- Céc phong BDKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra, Website -
Cuc QLD;

- Nha thu6c Phuong Lién (s6 67 dwong Nhac Son, phuong
Coc Léu, Tp. Lao Cai, tinh Lao Cai) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (BT).



