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Cuc Quan ly Duoc thu hoéi giay dang ky luu
hanh doéi véi thuoc Fleyesal va Biromonol
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Ngay 17/7/2026, Cuc Quéan ly Dugc thudc B6 Y té da ban hanh quyét dinh chinh
thirc vé viéc thu hoi gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam d6i véi hai sdn pham
thuéc la Fleyesal va Biromonol. Nguyén nhan cuia dot thu hoi nay xuat phat tu
dé nghi tu nguyén cta chinh cac co sé dang ky thubc.

Quyét dinh s6 578/QD-QLD do Phé Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc Nguyén Thanh
Lam ky ban hanh ngay 17/7/2026 da néu ré viéc thu héi gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam d6i véi hai loai thudc da dugc cap giay phép. Can c( truc tiép dé co
quan chirc nang dua ra quyét dinh nay la don dé nghi tu nguyén thu hoi giay
dang ky luu hanh thudc tir phia céc co sé dang ky. Quyét dinh nay chinh thic cé
hiéu luc ngay ké tlr ngay ky ban hanh.

Theo phu luc dinh kém quyét dinh, sdn pham dau tién bi thu héi la thudc
Fleyesal mang s6 dang ky 893110372924. bay la thuéc dang vién nén cé chira
hoat chat Carisoprodol ham Iugng 250mg, do Céng ty TNHH Dugc pham Tay
Son lam co s& dang ky va dugc san xuat bdi Cong ty c6 phan dugc pham Me Di
Sun.

San pham thd hai trong dién thu hoi la thuéc Biromonol cé sé dang ky
893110484124, dugc bao ché dudi dang vién nén bao phim chra hoat chat
Carisoprodol ham lugng 350mg. Thu6c Biromonol do Céng ty CP Dugc pham Me
Di Sun ddm nhan vai tro la co s& dang ky dong thaoi la co sé sdn xuat.




BIROMONOL

THMPHAN ."f =
Mﬂﬂlﬂdﬂh :

San pham thudc Biromonol

Vé phuong an xt ly d6i véi cac san pham da xuat xudng, Cuc Quan ly Dugc quy
dinh ré nhirng 16 thuéc dugc san xuat trudc ngay quyét dinh nay c6 hiéu luc van
sé dugc phép luu hanh cho dén hét han dung cda thudc. Tuy nhién, co quan
quadn ly cling yéu cau cac ca sé dang ky va co sd san xuat phai cé trach nhiém
theo ddi sat sao, dong thai chiu trdch nhiém hoan toan vé chat lugng, tinh an
toan va hiéu qua cla thubéc trong sudt qué trinh luu hanh trén thi truong. Gidm
doc S3 Y té céac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong cung cac co sé kinh
doanh dugc va ban lanh dao cac co sé dang ky, san xuat lién quan cé trach
nhiém t6 chic thi hanh quyét dinh nay.
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