Neuoi ky: S¢Y té
thanh pho Can Tho
Email:

UBND THANH PHO CAN THO COQNG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc Lap — Tw Do — Hanh Phiic
S6:7443 /SYT-NVD Can Tho, ngayllythang 10 nam 2022
V/v thu hdi thudc khong dat
chét luong
Kinh gui:

- Céc co so kham chira bénh cong 1ap va ngoai cong lap;
- Céc don vi kinh doanh dugc pham;

- Bénh vién 121 — Quan khu 9;

- Bénh vién Cong an Cén‘ Tho; ‘

- Dai Phat thanh va Truyén hinh TP Cén Tho;

- Béo Can Tho.

S Y té nhan dugce Cong van s& 9586/QLD-CL cua Cuc Quan ly Dugc ngay
28 thang 9 nam 2022 vé viéc thu hoi thuoc khong dat chat luong.

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, S¢ Y té thong bao:

1. Thu héi trén toan thanh phd df)i v6i 16 thudc Dung dich u(f)ng Batiwell
(Bromhexin hydroclorid; 0,8mg/ml), S6 GDKLH: VD-31011-18, S6 kiém soat:
00121, NSX: 08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Cong ty c6 phén 23 thang 9 san xuat.
Mau thudc néu trén khong dat tiéu chuén chat lugng vé chi tiéu Do dong déu thé
tich B§ dong déu ham lugng (vi pham muc d¢ 2).

2. Céc cong ty kinh doanh kiém tra viéc phén pl}éi 16 thubc néu trén, t chirc
thu hoi, bao cdo két qua va hudng xtr ly veé S& Y t€ (néu co);

3. Céac nha thubc, quiy thube va don vi sir dung tu kiém tra, ngimg mua bén,
str dung, tién hanh tra lai nha phéan phdi déi véi 16 thube néu trén (néu co).

S¢ Y té thong béo dén céac don vi duge biét va thuc hién./ a8

(Pinh kém Céng vin s6 9586/QLD-CL ciia Cuc Quadn Iy Dwoc ngay 28 thing
9 nam 2022).

Ng;z; nhin: KT.GIAM POC
- Nhur trén; , g A 2

- Thanh tra SYT; P~I:I~9 SEALho
- Website SYT; 7RSS

- Luu: VP,NVD..
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(€, . Ky boi: Cuc Quan

‘o Lamwrs  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ety 38%3“’(’,’UC QUANLY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 9586 /QLD- CL Ha N¢i, ngay 28 thdng 09 ndm 2022
V/v thu hdi thudc khong dat chét
luong . ‘
Kinh g&i\xv,

7 -SoY cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong
- Cong ty cb phan 23 thang 9 (Dia chi: 11 Tan Hoa, Phuong 14,
: }fw Quan 6, Tp. HO Chi Minh)

égn clr vao cic quy dinh vé quéan 1y dugc hién hanh cua Viét Nam.

AN Can ctr Cong vin s6 1309/KNTMPTP-KHTCKT ngay 15/09/2022 cua Trung
(am klem nghiém Thudc - My phim - Thyuc phim Tp. Ha N6i gtri kém phiéu kiém
S nghlem s6 2580/KNT-22 ngdy 15/09/2022 vé thubc Dung dich udng Batiwell
(Bromhexin hydroclorid 0,8mg/ml), S6 GPKLH: VD-31011-18, S8 kiém soat:
00121, NSX: 08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Cong ty cb phin 23 thang 9 san xuAt.
Mau thudc do Trung tAm kiém nghiém Thudc - My phim - Thuc pham Tp. Ha Noi
lay tai Cong ty cb phan duoc pham Viét Nga (6A ngach 374 dudng Au Co, phudng
Nhat Tan, Tay Hb, Ha No1). Mau thudc khéng dat tiéu chudn chét lwong vé chi tiéu
Pd dong déu thé tich va D ddng déu ham luong (vi pham mirc d6 2).

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thu héi toan quéc 16 thubc Dung dich ubng Batiwell (Bromhexin
hydroclorid 0,8mg/ml), S6 GPKLH: VD-31011-18, Sé kiém sodt: 00121, NSX:
08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Céng ty ¢b phin 23 thang 9 san xust.

2. Cong ty c6 phan 23 thang 9 phdi hop véi nha phan phdi phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, guri thong béo téi cac
co s& ban budn, ban 1¢, sit dung thudc v& viéc thu hdi 16 thude Dung dich udng
Batiwell (Bromhexin hydroclorid 0,8mg/ml), $6 GPKLH: VD-31011-18, S§ kiém
soat: 00121, NSX: 08/03/2021, HD: 08/03/2024 do Cong ty cb phin 23 thang 9 san
xuit va tién hanh thu hdi toan bd 16 thuée khong dat tiéu chudn chét luong néu trén.

- Gtii béo céo thu héi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Céng vin nay, hd so thu hdi bao gbm sb lwong san xuat, ngdy san xuét, s6 luong

thu hoi, céc bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cdc co s& ban buén, ban 1¢, st
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dung d& mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay

04/05/2018 ctia B3 Y té quy dinh vé chit lugng thubc, nguyén liéu 1am thuéc.
3.S¢ Y té cac tinﬁ;\?\tha‘lnh phd truc thudc Trung wong, Y t& cac nganh thong

béo cho céac co s& kmh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thuc khong dat chit luong
néu trén; cong bo ‘thong tin vé quyét dinh thu hoi thubc trén Trang thong tin dién
tr cua So; klegl tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy nhiing
don vi vi Rhé?n theo quy dinh hién hanh; bao cédo vé Cuc Quan 1y Dugc va cac co
quan c}}}gé\néng co lién quan.

J;zif'sa Y té Ha Noi, S& Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong ty 23
t@éﬁ“g 9 thuc hién viéc thu hdi va xir 1y thude bi thu héi theo quy dinh.
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Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhan: KT CUC TRUONG

- Nhu trén; ; ON
- Cuc trudng Vii Tudn Cuong (dé b/c); HO.CUC TRUONG

- Cuc Quan Y - B quéc phong; / / W) (/"
- Cuc Y té - B Cong an #3 gl N1/
- Cuc Y t¢ GTVT-B§ GTVT , ey

- Céc phong DK T, QLKDD, Phéap ché-

Thanh tra — Cuc QLD, Website Cuc QLD;

- VKN thuéc TW, VKN thubc Tp. HCM

- TTKN Ha Noi (dé biét);

- Cong ty cb phan dugc phdm Viét Nga (6A
ngéach 374 duong Au Co, phudng Nhat Tén,
Tay Ho, Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: Vén thu, CL (VH).

'a Manh Hung
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