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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 35 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 06 thdngo1 nam 2021

V/v thdng béo thu hoi thudc Vi
pham murc do 2

Kinh gri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Céng ty cb phan dugc Trung wong Mediplantex
(S6 356, duong Giai Phong, quan Thanh Xuén, Tp. Ha Noi).

Can ctr vao cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh cua Viét Nam.

Can ctr cong vin sd 859/KNTMPTP-KHTCKT ngay 25/12/2020 ciia Trung
tam kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham Ha Nai gti kém phiéu kiém nghiém
s 5052/KNT-20 ngay 25/12/2020 vé 16 thudc tiém B - COMENE (Mbi 6ng 2 ml ¢6
chua: Vitamin B1 10mg; Vitamin B2 4mg; Vitamin B5 6émg; Vitamin B6 4mg;
Vitamin PP 40mg), SPK: VN-18188-14, S5 16: 190811; ngay san xuat: 11/08/2019;
han dung: 10/08/2022 do Cbong ty Zhangjiakou Kaiwei pharmaceutical Co., Ltd
(china) san xuat, Céng ty c6 phan dugc Trung wong Mediplantex nhap khau. MAau
thudc do Trung tdm kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham Ha Noi lay tai Chi
nhanh duoc pham Ba Vi - Cong ty co phan dugc pham Ha Tay (Thi tran Tay Pang,
huyén Ba Vi, Ha Noi). Mau thubc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Binh
lugng Vitamin B1, B6, B5 theo tiéu chuan co s (vi pham mirc do 2).

Can ctr van thu dé ngay 28/12/2020 caa Cong ty ¢6 phan duoc Trung wong
Medipalntex vé viéc dong y voi két qua kiém nghiém vé mau thubc tiém B -
COMENE (M&bi 6ng 2 ml ¢é chtra: Vitamin B1 10mg; Vitamin B2 4mg; Vitamin B5
6mg; Vitamin B6 4mg; Vitamin PP 40mg), SDK: VN-18188-14, S5 16: 190811; ngay
san xuat: 11/08/2019; han dung: 10/08/2022 tai phiéu kiém nghiém s 5052/KNT-
20 ngay 25/12/2020 cua Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Noi
va dé nghi thu hoi trén pham vi toan qudc d6i vai 16 thube tiém B-Comene, So 16:
190811; ngay san xuat: 11/08/2019; han dung: 10/08/2022 khong dat tiéu chuan chét
luong.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Thu héi toan qudc 16 thude tiém B - COMENE (Mdi ong 2 ml ¢6 chua:
Vitamin B1 10mg; Vitamin B2 4mg; Vitamin BS 6mg; Vitamin B6 4mg; Vitamin
PP 40mg), SPK: VN-18188-14, S6 16: 190811; ngay san xuat: 11/08/2019; han dung:
10/08/2022 do Cong ty Zhangjiakou Kaiwei pharmaceutical Co., Ltd (China) san
xuat, COng ty c6 phan dugc Trung wong Mediplantex nhap khau.

1. Cong ty ¢o phan duoc Trung wvong Mediplantex phoi hop vai nha phan phoi
thuoc, phai:
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+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, gui thong bao thu hoi
t3i cac co s& ban budn, ban 18, sir dung thube tiém B - COMENE (Mobi 6ng 2 ml ¢6
chira: Vitamin B1 10mg; Vitamin B2 4mg; Vitamin B5 6mg; Vitamin B6 4mg;
Vitamin PP 40mg), SPK: VN-18188-14, S5 16: 190811; ngay san xuat: 11/08/2019;
han dung: 10/08/2022 do Céng ty Zhangjiakou Kaiwei pharmaceutical Co., Ltd
(China) san xuat, Cong ty c¢6 phan dugc Trung vong Mediplantex nhap khau va tién
hanh thu hdi toan b6 16 thude khéng dat tiéu chuan chat luong néu trén.

+ Gui bao c4o thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky cong van nay, hé so thu hdi bao gom sé luong san XUat, $0 luong phan phdi, ngay
san xuat, s6 luong thu héi, cac bang chiing vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co so béan
budn, ban 1¢, sir dung di mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/05/2018 va Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cua Bo Y té quy
dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. SO'Y té cac tinh thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong bao
cho cac co s¢ kinh doanh, stir dung thude thu hoi 16 thude khong dat chat lugng néu
trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir ca
S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir 1y nhiing don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Duoc va cac co quan chirc
nang co6 lién quan.

4.S6'Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty ¢ phan duoc Trung wong
Mediplantex thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi thu hoi theo quy dinh.

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

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
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