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Cuc Quan ly duoc: Thu hoéi thudc di i'ng Sedtyl
do khéng dat tiéu chuan
17:26 27/11/2020

K&t qua kiém nghiém 16 thudc chéng di ing Sedtyl I1dy mau tai Thanh Héa do
Cong ty TNHH BRV Healthcare san xuat vi pham chat luong & mic do 2, Cuc
Quan ly dugc ban hanh théng béo thu hoi toan qudc.

Ngay 11/6/2020, Trung tdm ki€m nghiém Thanh Hba c6 Cong van s6 83/TTKN-
KH gUi kém phiéu kiém nghiém s6 474/2020 Ién Cuc Quan ly Dugc - BO Y té.

Can c vao céac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh, Cuc Quéan ly Dugc da ban
hanh Céng van s6 11185/QLD-CL ngay 22/7/2020 vé viéc xt ly 16 thuéc Vién
nén bao phim Sedtyl (Desloratadin 5mg) do Céng ty TNHH BRV Healthcare san
xuat. Mau thuéc khéng dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu D6 hoa tan.

Cu thé, 16 thubc Vién nén bao phim Sedtyl (Desloratadin 5mg), SPK: VD-25077-
16, S6 16: 02L19; ngay SX:14/10/2019; HD: 14/10/2022.
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Theo dd, Cuc Quan ly Dugc da thong bao thu hoi 16 thudc Vién nén bao phim
Sedtyl (Desloratadin 5mg) trén dia ban tinh Thanh Héa va yéu cau Coéng ty
TNHH BRV Healthcare phéi hgp véi co quan ki€m tra chat lugng, co quan kiém
nghiém thu6c Nha nudc tién hanh 1ay 03 mau bé sung va gli mau da 1ay téi
Vién kiém nghiém thudc Trung uong hoac Vién kiém nghiém thudc TP. HO Chi
Minh dé ki€m tra chat luong uu tién doi véi chi tiéu D6 hoa tan.

Nhu vay, 16 thu6c Vién nén bao phim Sedtyl (Desloratadin 5mg), SBK: VD25077-
16, S6 16: 02L19; ngay SX:14/10/2019; HD: 14/10/2022 néu trén dugc xac dinh
la vi pham muc do 2.

Trén co sd do, Cuc Quan ly Dugc théng bao thu hoi toan qudc Vién nén bao
phim Sedtyl (Desloratadin 5mg), s6 16: 02L19; ngay do Céng ty TNHH BRV
Healthcare sdn xuat.

Cong ty TNHH BRV Healthcare phai g thong bao thu hoéi téi cac co sé ban
budn, ban 1é, s& dung 16 thudc Vién nén bao phim Sedtyl, tién hanh thu héi toan
bd 16 thudc khdng dat tiéu chudn chat lugng néu trén va gui bdo cdo thu hoi vé
Cuc Quan ly Dugc trudc ngay 14/12/2020.



Dong thoi, Cong ty TNHH BRV Healthcare c6 trach nhiém tién hanh ra soat danh
gia rai ro dé dam bao chat lugng thudc an toan, hiéu qua theo ddng nhu hoé so
dang ky thudc da dugc phé duyét; gui két qua ki€m tra chat lugng thudc,
nguyén liéu vé Cuc Quan ly Dugc truéc ngay 31/12/2020.

Cuc Quan ly dugc yéu cau S3 Y té cac tinh thanh pho truc thudc Trung uong, Y
té cac nganh théng bdo cho céc co sa kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16
thuéc khong dat chat lugng néu trén, céng b6 théng tin vé quyét dinh thu hoi
thudc trén Trang thong tin dién ti cla S3, ki€m tra va gidm sat cac don vi thuc
hién thdng bao nay; xt ly nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo
cdo vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chic nang cé lién quan...

Ngay 25/11 vtra qua, Cuc Quan ly dugc cé Cong van thu hoi toan qudc thudc
vién nén bao phim Sedtyl, 16: 03M19 trén toan qudc do mau thuéc khéng dat
tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu tap chat lién quan.
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