TAP CHI BIEN TU

THUONGHIEU
Q CONGLUAN

Cuc Quan ly Duoc, B9 Y té ra cong van thu hoi
1 loai thuoc chong di itng kém chat luong

13:26 06/08/2018

Cuc Quén ly Dugc, BO Y té€ vlra cé van ban vé viéc dinh chi luu hanh thuéc vién
nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SDK: VN-18786-15, so6 16:
UUNE 1703, HD: 02/2020 do Cong ty Bal Pharma Ltd. India) san xuat, Céng ty
CP dugc phdm TW Codupha nhap khau.




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Biic lip - Ty do - Hanh phic
S6:/53 56 /QLD-CL Ha Ngi, ngay o3 thdang % ndm 2018
V/v dinh chi luu hanh 1huoc khing
dat tiéu chudn ehit hrgmg

Kinh giri: 3
- 8& Y té cac tinh, thanh pho trire thude TW;
- Cong ty ¢b phén duge phim Trung wong Codupha.

Cin cir vio cdc quy ché duge hién hanh clia Viét Nam.

Cin cir céng viin,s6 253/VNKT-KHTH ngay 15/6/2018 cua Vién Kiém
nghi¢m thude Tp. Ho Chi Minh giri kém ph:eu kiém nghiém 50 0043/ VKN-
KT2018 ngay 15/6/2018 vé thude vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SPK: VN-18786-15, s6 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Cong ty Bal
Pharma Ltd. (India) san xuéit, Céng ty cd phin duge phim Trung wong Codupha
nhip khiu duee liy tai Cong ty TNHH dugc ph:im Lan Anh (J18, 134/1 Té Hién
Thanh, Phuémg 15, Quén 10, Tp. H6 Chi Minh). Thudc khéng dat tiéu chudn chit
luromg vé chi tiéu dd hoa tan.

Cin cir viin thu sb 808/2018/CDP/QLCL dé ngay 23/7/2018 clia Céng ty
CP duge phim TW Codupha giri kém phiéu kiém nghiém s 0602/V KN-YC2018
ngay 16/7/2018 cua Vign Kiém nghiém thu6c Tp. H6 Chi Minh vé miu thude vién
nén bao phim T.JmLLl s0 16: UUNE 1703 néu trén dugc Isﬁ bo sung tai Cong tv
TNHH duge pham A M§ (373/1/4A Ly Thudmg Kiét, Phuémg 9, Quén Tén Binh,
Tp. H6 Chi Minh), thude khéng dat tiéu chufin chét lugng vé chi tiéu do hoa Lan.

Cuc Quéin Iy Dugc théng bdo:

1. Binh chi lwu hinh thude vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid
10mg), SPK: VN-18786-15, s6 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal
Pharma Ltd. (India) sin xudt, Céng ty CP duge pham TW Codupha nhip khéu.

2. Yéu céu Céng ty CP duge phim TW Codupha phdi hop véi nha cung
ciip va phén phoi thude:

- Thing bédo thu héi 16 céic co s& bdn budn, bén 1€, sir dung thudc vién nén
bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SPK: VN-18786-15, 56 16: UUNE
1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal Pharma Ltd. (India) san xuit va tién hanh thu
hoi toan b 16 thude khang dat tiéu chuin chit ligng néu trén.

- Giri béo céo thu héi vé Cyc Quin ly Dugce trong vong 15 ngay ké tir ngiy
ky edng viin nay, ho so thu héi bao gom 50 lugng nhip kha.u, ngay nhip khau, so
lwgng thu hoi, céc bing chimg vé vigc thue hién thu hoi tai céc co s& ban budn,
ban l¢, sir dung di mua thudc theo quy dinh tai Théng tr s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/5/2018 cia B Y té quy dinh vé chit lueng thude, nguyén liéu lam thude.

Van ban vé viéc dinh chi luu hanh thuéc vién nén bao phim Unicet cua Cuc
Quan ly Dugc, B Y té.

Nguyén nhan do thuéc khéng dat tiéu chuan vé chi tiéu do hoa tan.

Pugc biét, thudc vién nén bao phim Unicet la loai thuéc chéng di ing va dung
trong cac truong hop qua man.




Cuc Quan ly Dugc yéu cau Coéng ty CP dugc pham TW Codupha phéi hgp véi nha
cung cap va phan phéi thuéc théng bao thu hoi téi cac co sé ban budn, ban 1€,
st dung thudc vién nén bao phim Unicet (Cetirizin hydroclorid 10mg), SDK: VN-
18786-15, sO 16: UUNE 1703, HD: 02/2020 do Céng ty Bal Pharma Ltd. India)
san xuat va tién hanh thu hoi toan b 16 thudc khéng dat tiéu chuan chat lugng
néi trén.

GUi bdo cdo thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 15 ngay ké tlir ngay ky
c6ng van nay, ho so thu hoi bao gém s6 lugng nhap khau, ngay nhap khau, so
lugng thu hoi, cadc bang chiing vé viéc thu hoi tai cac ca sd ban budn, ban &, sk
dung da mua thuoc theo quy dinh ctia B6 Y té vé chat lugng thubc, nguyén liéu
lam thudc.

SG Y té TP.HCM ki€m tra va gidm séat cac don vij thuc hién thong bdo, xir ly cac
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

MoOc Mién




