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N S BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
= CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phlc

Sé: 5480/QLD-CL Ha N¢i, ngay 23 thang o nam 2022

V/v mau thube Paracetamol
650mg khong dat tiéu chuan chat
lwong

Kinh.gtri: , ‘
- S6 Y t€ TP. Can Tho;
- S6'Y té TP. Ha Noi;
- Vién Kiém nghiém thubc Trung uong;
- Vién Kiém nghiém thudce Tp. HO Chi Minh;
- Cong ty cb phan duoc Trung wong Mediplantex (358 Giai
phong, P. Phuong Liét, Thanh xuan, Ha Noi).

Can cir vao cé4c qui dinh vé quan ly dugc hién hanh cuaa Viét Nam.

Cian ctr Cong van sd 181/TTKN-KHTC ngay 11/05/2022 cua TTKN thuéc,
my pham, thuc pham Can Tho gui kém phiéu kiém nghiém sé6 KNCT/0794L/2022
vé thudc Vién nén bao phim Paracetamol 650mg (Paracetamol 650mg), Sé6
GDKLH: VD-21921-14, S 16: 227220, NSX: 07/04/2020, HD: 06/04/2025 do
Cong ty ¢6 phan dugc Trung wong Mediplantex san xuat. Mau thudc do TTKN
thudc, my pham, thuc pham Can Tho lay tai Quay thudc Phuong Linh (190A Ap
Nhon Loc 1, Thi Tran Phong Dién, Huyén Phong Pién, TP. Can Tho). Mau thudc
khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiu Do hoa tan.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Yéu cau Cong ty cd phan duoc Trung wong Mediplantex phdi hop véi cac
co s& phan phdi thuéce, phai:

a) B4o céo tinh hinh san xuat (thoi gian, sé luong san xuat), phan phdi (tén,
dia chi cua cac co sé kinh doanh di mua thudc, s6 lugng mua, sé lugng con ton tai
ting co s6) 16 thudc Vién nén bao phim Paracetamol 650mg (Paracetamol 650mg),
S6 GPKLH: VD-21921-14, S6 16: 227220, NSX: 07/04/2020, HD: 06/04/2025 vé
Cuc Quan 1y Duoc, SO Y té TP. Ha Nai, Vién Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém
nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh trong vong 07 ngay ké tir ngay Ky cong vin nay.

b) Phdi hop Véi co quan kiém tra chat luong, co quan kiém nghiém thudc
Nha nuéc tién hanh lay mau bd sung it nhat 03 mau thude, trong d6 c6 01 mau
thudc luu tai Cong ty va mau thudce tai it nhat 02 co so kinh doanh st dung thudc
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 14 Vian ban hop nhat s6 06/VBHN-BYT ngay
03/7/2020 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc, nguyén liéu 1am thudc. Pia
diém Iy mau do co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thudc lya chon
va quyét dinh trén co s& bdo céo cua cong ty. Giri mau da lay téi Vién Kiém
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nghiém thuéc TW hoic Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra
chét luong d6i véi chi tiéu Do hoa tan. Bao céo viéc thuc hién trong vong 15 ngay
ké tir ngay ky cong vin nay. Bao cao két qua kiém tra chat lugng vé Cuc Quan ly
Duoc dé ¢ cin ct Xt |y tiép theo.

2. Bé nghi Vién Kiém nghiém thudéc TW / Vién Kiém nghiém thudc Tp. HO
Chi Minh uu tién tién hanh kiém tra chat luong ddi véi chi tiéu Bo hoa tan cua céc
mau ldy bo sung dbi voi thuéc Vién nén bao phim Paracetamol 650mg
(Paracetamol ~-650mg), S6 GPKLH: VD-21921-14, S6 16: 227220, NSX:
07/04/2020,-HD: 06/04/2025 do Cong ty c¢6 phan dugc Trung wong Mediplantex
san xuat,‘bao céo két qua vé Cuc Quan 1y Duoc.

3. Bé nghi So Y té TP. Can Tho tién hanh niém phong toan bo 16 thubc Vién
nén.bao phim Paracetamol 650mg (Paracetamol 650mg), S6 GPKLH: VD-21921-
14,°S6 16: 227220, NSX: 07/04/2020, HD: 06/04/2025 khong dat chat luong néu
trén tai Quay thudc Phuong Linh.

4. Dé nghi So' Y té TP. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty c6 phan dugc
Trung wong Mediplantex thuc hién viéc bao cao tinh hinh san xuat, phan phéi va
viéc gui mau bo sung dé kiém tra chat luong thuoc Paracetamol 650mg, S6 16:
227220, NSX: 07/04/2020, HD: 06/04/2025 theo quy dinh.

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

Nﬁ"}iéf’: KT. CUC TRUONG

- Nhu tren; A 5

- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c); _PHO cuc TRUONG

- Quay thudc Phuong Linh (190A Ap Nhon . -
Loc 1, Thi Tran Phong Dién, Huyén Phong
Dién, TP. Can Tho BT: 0775 602 920) (dé
thuc hién);

- TTKN T, MP, TP Cén Tho (d¢é biét);

- Luu: Van thu, CL (NH).
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