UBND THANH PHO CANTHO ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc Lap — Tw Do — Hanh Phuc

S6: 2475 ISYT-NVD Can Tho, ngay 29 thang 8 nam 2017
V/v thuoc gia Fugacar

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, TTYT truc thudc So;
- Phong Y té cac quan/huyén;
- Céc don vi san xuét, kinh doanh duoc phém;
- Bénh vién Pa khoa Trung wong Céan Tho;
- Bénh vién Pai hoc Y dugc Can Tho;
- Bénh vién 121 — Quan khu 9;
- Bénh vién Cong an Can Tho;
- Cac Bénh vién tu nhén;
- Ban Bao vé suc khoe Thanh uy;
- Pai Phat thanh va Truyén hinh TP Can Tho;
- B40 Can Tho;
- Hoi Dugc hoc Can Tho.

Cuc Quan 1y Dugc - Bo Y t& c6 Cong vin sO 12099/QLD-TTra ngay
11/8/2017 vé viéc thuoc gia Fugacar.

Theo bao cao cua Van phong dai dién Cong ty Janssen Cilag Ltd tai Tp. Ho
Chi Minh ngay 31/03/2017 va bao cao kiém nghiém ngay 11/7/2017, dat di€ém nhan
biét thuoc gia mang tén Fugacar nhu sau:

- Tén thudc : Fugacar;

- S616: 514015 va 1614007;

- S6 dang ky: VN-16500-13;

- Trén nhan hop ghi mao danh co s& nhuong quyén san xuat 1a Cong ty Janssen
Pharmaceutica N.V., Beerse, Bi.

~ Mau thudc Fugacar s6 16 514015 do Phong canh sat dieu tra toi pham kinh

te, chirc vu (PC46) Cong an Tp. H6 Chi minh bat giir va yéu cau xac minh;

Mau thuoc Fugacar so 16 1614007 dugc mua tai Nha thude Tan Phi 2, duong
Tan Quy, quan Tan Pha, Tp. H6 Chi Minh.

Dé dam bao an toan cho nguoi sir dung, So Y té thong bao dén cac Co s6
kinh doanh, sir dung thuoc trén dia ban:

1. Khong dugc budn ban, st dung thudc Fugacar gia c6 théng tin nhu néu
trén v&i mot so6 diém nhan dang nhu sau:

Pic diém Fugacar that Fugacar gia (s0 16 514015)
Vo ho - Mi s6 bao bi hop thudc 1a |- Ma sb bao bi hop thudc la
ol 991013240, 991-013-064.




- SO 16 san xuat, ngay san xuat,
han dung dugc in ndi, khi so €0
thé cim nhan dwgc

- S6 10 san xuat, ngay san xuat, han
dung duogc in noi, khi s khong cam
nhin dugc

To huéng dan st
dung

- Nhiét do bao quan tir 15°C — 30°C.

- Than phién chét lwong sin phim

- Nhiét d bao quan tir 15C — 30C.
- Than phién chét lwong

Vi thudc

- Cach viét han st dung la
ngay.thang.nam.

- Cach viét han st dung la
ngay/thang/nam.

Vién thuoc

- Mot mat khéc chit “Janssen”
- Mat con lai 1a chir “Me 500”

- Mot mat khic vach chia déi

- Mit con lai tron khong khic

Pac diém

Fugacar that

Fugacar gia (s6 16 1614007)

Vé hop

- Mi s6 bao bi hop thubc la
991013240.

- SO 16 san xuit, ngdy san xuét,
han dung dugc in nodi, khi so ¢
thé cam nhan dwoc

- Mi sb bao bi hop thubec la
991013187.

- Sb 16 san xuét, ngay san xuét, han
ding dugc in ndi, khi so khong cam
nhan dwgc

T huong dan st

- Kich thude to: 21x29,8cm

- Logo Jansen duzqc~ dat & géc phai,
bén dudi to hudng dan sur dung.

- Kich thude nho: 14,7x20,8cm

- Khﬁng co Logo Jansen dugc dat ¢
goc phai, bén dudi t& huéng dan st

dung - M s6 to hudng dan sir dung la dyng. ) N
991013241 - Ma s0 to hudng dan su dung la
991-012-628
- Cich viét han st dung la |- Cach viét han si dung la
ngay.thang.nam. ngay/thang/nam.
Vi thude - Thong tin sb 16 trén vi

(24/5/1016) khong dung véi sb 16
trén vo hop 1614007

Vién thuoc

- Chir trén vién thuoc c6 dudong nét
that sac sao.

- Chit trén vién thudc c6 duong
net to va tho.

2. Bé nghi Phong Y té cac quan/huyén trién khai cong vin nay dén cac nha
thuoc, quay thuoc va dai ly trén dia ban, ,
3. Thuc hién bédo cdo vé So Y té khi phat hién thudc trén luu hanh trén dia

ban.

S¢ Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Thanh tra S&;

- Website SYT ;

- TTKN Thudc, MP, TP ;

- Luu VP, NVD.

GIAM DOC

Nguoi ky: So'Y té
thanh pho Can Tho
Email:
soyte@cantho.gov.
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