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ﬁ ) S BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14ap - Tu do - Hanh phiic
S6:1513 /QLD-CL Ha N¢i, ngay04 thang 06 nam 2025

V/v théng bao thu hdi thube vi
pham muc do 3

Kinh guri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;
- Cong ty ¢6 phan duoc Medipharco
(So 8 duong Nguyén Truong TO, phuong Phude Vinh, thanh
phd Hué, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam).

Can clr vao cac quy dinh vé quan 1y dugc hién hanh ctia Viét Nam.

Can ctr Cong van s6 922/KNTMPTP-KHTCKT ngay 23/5/2025 cta Trung tim
kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham Tp. Ha Noi giri kém phiéu kiém nghiém
s6 605/KNT-25 ngay 23/5/2025 vé thudc dung dich thuéc nhé mat, tai Ofleye
Drops (Ofloxacin 0,3%), S6 GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S&
16: 011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do Cong ty c6 phan duoc
Medipharco san xuat. Mau thudc do Trung tdm kiém nghiém thudc, my pham, thyc
pham Tp. Ha Noi lay tai Cong ty TNHH Thuong mai va tu van dau tu Tri Viét
(Quay 221, trung tdm phan phdi Dugc pham va Trang thiét bi Y té Hapu, toa nha
24T1, S6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha N6i). Mau thudc khong dat tiéu
chuan chat lugng vé chi tiéu Tinh chat va Do trong.

Ngay 22/5/2025, Cuc Quan 1y Dugc nhin duge Vin thu sé 326/BC/MPC dé
ngay 20/5/2025 ctia Cong ty c6 phan dugc Medipharco dé xuét xin thu hdi tu
nguyén ddi v&i san pham thudc dung dich thuéc nho mat, tai Ofleye Drops
(Ofloxacin 0,3%), S6 GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16:
011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do nhan thdy c6 mau luu
ctia 01 16 san pham dung dich thudc nhé mat, tai Ofleye Drops (Ofloxacin 0,3%),
S6 GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16: 011024 néu trén
khong dat chi ti€u cam quan.

Nhu vay 16 thue dung dich thudc nhoé mit, tai Ofleye Drops (Ofloxacin 0,3%),
S6 GDKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16: 011024; Ngay SX:
25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 néu trén dugc xac dinh 1a vi pham mirc dd 3.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thu héi toan qubc dung dich thudc nho mat, tai Ofleye Drops (Ofloxacin
0,3%), S6 GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16: 011024; Ngay
SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do Cong ty cd phan dugc Medipharco san
xuat.

2. Cong ty c6 phan duoc Medipharco phdi hop véi nha phan phdi thubc,
phai:



+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
t6i cac co s ban budn, ban 1¢, st dung dung dich thudc nho mat, tai Ofleye Drops
(Ofloxacin 0,3%), S6 GPKLH: 893115586524 (SPK cii: VD-32740-19), S6 16:
011024; Ngay SX: 25/10/2024; Han dung: 24/10/2027 do Céng ty ¢6 phan duoc
Medipharco san xuat va tién hanh thu hdi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan
chét luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc trong vong 33 ngay ké tir ngay
ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gdm s luong san xuét, sd lwong phan phdi,
ngay san xuét, sd lugng thu hoi, cac bﬁng chung vé viéc thue hién thu hdi tai cac co
s& ban budn, ban 1¢, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyén liéu lam thude.

3.86 Y té cac tinh thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té cic nganh thong
béo cho céac co sé kinh doanh, str dung thudc thu hoi 16 thude khong dat chat lugng
néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thudc trén Trang thong tin dién tir
ctia SO, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co quan
chtrc nang ¢6 lién quan.

4.S¢ Y té Tp. Hué kiém tra va giam sat Cong ty cd phan dugc Medipharco
thuc hién viéc thu hoi va xu 1y thude bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); = P HO Cyc TRUONG

- VKN thudc TU, VKN thudc Tp. HCM;

- Cuc Quéan Y — B qubc phong ;

- CucyY té — B6 Cong an;

- Cuc Y t& GTVT — B¢ Xay dung;

- Cac phong BDKT, QLKDD, Website —Cuc QLD;

- Cong ty TNHH Thuong mai va tu van dau tu Tri
Viét (Quay 221 , trung tdm phén phéi Duoc pham
va Trang thiét b1 Y té Hapu, tda nha 24T1, S6 1
Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha N(_)1) (dé
thuc hién);

- Luu: VT, CL(NL).
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