Ky boi: Cuc Quan
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2 Co quan: B Y té

o) 5 BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
Sé: 12310/QLD-CL Ha Ngi, ngay og thang 10 nam 2021

VIV chat lugng thubc Amoxicillin
500mg, SPK: VD-17537-12

Kinh gtri:
- SG&'Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong;
- Cong ty c6 phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco (B/c:
160 P. Tén Pirc Thang, Hang Bét, Pong Da, Ha Noi).

Ngay 30/07/2021, Cuc Quan Iy Dugc di c¢6 cong vin s 8968/QLD-CL vé
viéc xtr Iy thude Amoxicillin 500mg khong dat chat luong. Trong d6, Cuc Quan 1y
Duoc yéu cau tam ding phan phdi sir dung trén toan qudc va thu hdi trén dia ban
tinh Bac Giang d6i voi 16 thudc vién nang cimg Amoxicilin 500mg (Amoxicillin
trihydrat), SBDK: VD-17537-12, s6 16: 220089; NSX: 210221; HD: 200224 do Cong
ty ¢6 phan dugc phdm Trung uong 1 - Pharbaco san xuat do khong dat tiéu chuan
vé chi tiéu Dinh lugng, d6 hoa tan.

Ngay 16/09/2021, Cuc Quan ly Dugc tiép tuc c6 cong vin sd
11104/QLD-CL gtri S¢ Y té Bic Giang vé viéc phat hién thudc gia Amoxicilin
500mg (Amoxicillin trihydrat), SBPK: VD-17537-12 sau khi nhan duoc cac bao cao
ctia Trung tAm kiém nghiém Bic Giang va Cong ty c¢6 phan duoc pham Trung wong
1 - Pharbaco.

Tiép d6, Cong ty c6 phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco di c6 cong
van sd 23/BC-21-Pharbaco-CL ngay 21/09/2021 dé xuit cac phuong an dé dam bao
chét lugng thude vién nang ctirng Amoxicilin 500mg, SPK: VD-17537-12 trén thi
truong, phong chong thube bi lam gia giri Cuc Quan 1y Duoc.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan Iy Dugce thong bao:

1. Thu héi thudc vién nang cing Amoxicilin 500mg (Amoxicillin trihydrat),
SPK: VD-17537-12 do Cong ty ¢ phan duoc pham Trung wong 1 - Pharbaco san
xuat trén dia ban tinh Bic Giang dbi véi toan bo cac 16 san xuat truéc ngay
06/06/2021 theo dé nghi cua Cong ty ¢6 phan duoc pham Trung wong 1 - Pharbaco.

2. Cong ty ¢6 phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco phéi hop véi nha
phan phéi thudc, phai:

+ Giri thong bao thu hdi téi cac co s ban budn, ban 1¢, sir dung thude vién
nang cung Amoxicilin 500mg (Amoxicillin trihydrat), SDK: VD-17537-12 do
Cong ty cd phan dugc pham Trung wong 1 - Pharbaco san xudt trudc ngay
06/06/2021 va tién hanh thu hoi cac thuéc do Cong ty san xuat luu hanh trén trén
dia ban tinh Bac Giang. Giri bao co thu hoi vé Cuc Quan 1y Duoc va So Y té tinh
Bic Giang.

+ Thyc hién viéc ding ky thay doi bao bi dbi voi thudc vién nang cing
Amoxicilin 500mg, SPK: VD-17537-12 theo quy dinh phap luat va tién hanh déng
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goi thir cap san pham sau khi duoc phé duyét thay doi mau nhin mai theo dung quy
trinh va tuan thii cac nguyén'tic GMP.

+ Thiét 1ap hé thdng kiém soat chat ch& hon ludng phan phéi thubc do Cong
ty san xuat téi cac co $& ban budn, ban Ié dam bao cd thé theo ddi chat lwong, an
toan, hiéu qua caa thudc, nguyén liéu 1am thuée do co sé san xuét trong thoi gian
Iru hanh trén thi trwong va thu hdi thube, nguyén liéu 1am thude theo quy dinh.

3. Bé nghi S6 Y té tinh Bic Giang:

a) Cong bd thdng tin trén Trang thong tin dién tir cua S& vé viéc thu hdi 16
thudc vién” nang cang Amoxicilin  500mg (Amoxicillin trihydrat), SPK:
VD-17537-12 do Cong ty c¢6 phan duoc pham Trung wong 1 - Pharbaco san xuat
d6i vaitoan bo céac 16 thude san xuét trudgc ngay 06/06/2021.

b) Tién hanh kiém tra cac co so kinh doanh duoc trén dia ban vé viéc budn
ban st dung vién nang citng Amoxicilin 500mg (Amoxicillin trihydrat), SPK:
VD-17537-12. B4o c4o Ban chi dao 389 cua tinh va tiép tuc phdi hop véi cac co
quan chirc nang lién quan tién hanh xac minh théng tin, truy tim ngudn gbc thudc
Vién nang cimg Amoxicilin 500mg, SDK: VD-17537-12 bi lam gia luu hanh trén
dia ban va xu ly nghiém cac cac sai pham theo quy dinh.

4.S6 Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung wong (trir SO Y té tinh Béc
Giang), Y té céc nganh:

a) Thong bao cho cac co sd kinh doanh, st dung thudc hién dang tam dirng
lru hanh thudc vién nang cang Amoxicilin 500mg (Amoxicillin trihydrat), SPK:
VD-17537-12, S 16: 220089; NSX: 210221; HD: 200224 theo tinh than cong vin
s6 8968/QLD-CL ngay 30/7/2021 cua Cuc Quan 1y Duoc duoc tiép tuc phan phdi,
budn ban, sir dung 16 thubc néu trén.

b) Chi dao hé thdng Trung tdm kiém nghiém céc tinh, thanh phé ting cuong
ldy mau trén dia ban, kiém tra chat luong thudc vién nang cing Amoxicilin 500mg
(Amoxicillin trinydrat), SPK: VD-17537-12 do Cong ty ¢4 phan dugc pham Trung
wong 1 - Pharbaco san xuat, bao c4o két qua vé Cuc Quan 1y Duoc néu phat hién
thudc khong dat chat luong.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién ./.

Mot nhn: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; P ,q Y ',
- Cuc truéng Vii Tuan Cuong (dé b/c); S E \CUC( U G

N
- Cuc Quan Y - B québc phong ; AN/
- Cuc Y té - Bo Cong an; (
- Cuc Y t€ GTVT -B6 GTVT;

- Trung tam kiém nghiém Béc Giang;

- Céc phong PKT, QLKDD, Phap ché-Thanh tra;
- Luu: VT, CL (PT).

Ta Manh Hung
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