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Pinh chi luu hanh 1 16 thudc tiém Koreamin do
khéng dat tiéu chuan
14:17 17/09/2018

Cuc Quén ly Dugc, BO Y té vlra cé van ban yéu cau dinh chi luu hanh 16 thuoc
tiém Koreamin do khoéng dat tiéu chuan chat lugng va khéng tién hanh |ay mau
b6 sung thuéc dé ki€m tra chat lugng.

Thubéc tiém Koreamin bi dinh chi luu hanh cé SDK: VN-14104-11. L6 san xuéat:
160378, ngay san xuat: 19/9/2016, han dung: 18/9/2019 do Cong ty Yuyu INC.,
Korea san xudat, Céng ty c6 phan dugc pham Vinh Phic nhéap khdu. Nguyén
nhan thuoc bi thu héi la do khong dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu dinh
lugng va khong tién hanh 1dy mau bé sung thudc dé kiém tra chat lugng.

Thuéc tiém Koreamin bi dinh chi luu hanh va thu héi la do thuéc khéng dat tiéu
chudn chat lugng vé chi tiéu dinh luong

Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty c6 phan dugc phdam Vinh Phic gui yéu cau
thong bdo thu hoi téi cac co sd ban bubn, ban 1&, sir dung thudc trén. BDong thoi
ti€n hanh thu héi toan bo 16 thudc khdong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.



GUi bdo cdo thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong thoi han 18 ngay ké tir ngay ky
c6ng van nay (13/9), bao gom s6 lugng nhép khau, sé lugng phan phéi, sé lugng
thu hoi, cadc bang chiing vé viéc thuc hién thu hoi tai cdc co sé ban budn, ban
|é, s&r dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay
04/5/2018 cla B6 Y té quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thudc.

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pie lip - Ty do - Hanh phic
So: 43572 /QLD-CL Ha Ngi, ngay, ; thang G ndm 2018
Viv dinh chi luu hinh thube

khong dat tidu chudn chit legmg

Kinh gii:
- $¢ Y € céc tinh, thinh phé tryc thude Trung vong;
- Cong ty ¢b phiin duge phim Vinh Phiic.

Cin cir Cdng viin s6 s0 498/ VKNTTW-KH ngay 02/8/2018 cia Vién Kiém
nghiém thubc Trung wong béo céo vé miu thude tiém Koreamin khéng dat chi
tiéu him lugng (kém theo phiéu kiém nghi¢m sé 481415 ngiy 02/8/2018), ngiy
15/8/2018, Cyc Quin Iy Duge di cb Cong viin s6 16029/QLD-CL vé viéc thu héi
thubc tiém Koreamin SDK: VN-14104-11, 16 SX: 160378, NSX: 19/09/2016,
HD: 18/09/2019 do Céng ty Yuyu INC., Korea sin xudit, Cdng ty cé phin duge
phim Vinh Phiic nhip khiu, trén dja bin thanh phé Ha N§i vi yéu cu iy miu
bd sung dé kiém tra chit lugng theo quy dinh tai Théng tw sé 11/2018/TT-BYT
ngiy 04/5/2018 ciia B§ Y té quy dinh vé chit lugng thudc, nguyén ligu 1am thube.

Ngay 29/8/2018, Cyc Quin 1y Duoc nhin duge béo céo ciia Cong ty ¢b phén
duge phim Vinh Phic vé viéc thye hién Cdng viin sé 16029/QLD-CL néu trén.
Theo &6, Céng ty d& nghj thu hdi ty nguyén Thudc tiém Koreamin SPK: VN-
14104-11, 16 SX: 160378, NSX: 19/09/2016, HD: 18/09/2019 khong dat tiéu
chuéin chét lwong vé chi tiéu dinh lugng Gingko Flavon Glycosid todn phin va
khéng tién hanh 1iy miu b sung thudc néu trén dé kiém tra chét lugng.

Bén canh do, Cuc Quan ly Dugc cling dé nghi S3 Y té tinh Vinh Phuc kiém tra,
gidm sat viéc thu hoi thudc tiém Koreamin theo quy dinh.

S Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong thong bao cho céc co sé kinh
doanh, st dung thudéc trén dia ban ti€n hanh thu hoi 16 thudc vi pham néu trén;
ki€m tra, gidm sat cac don vi thuc hién.

Thuoc tiém Koreamin dugc chi dinh diéu tri cac réi loan chlrc nang nao cung vaéi
cac triéu chdng nhu gidm tri nhé, gidm kha nang tap trung, tram cam va dau
dau, chéng mat, U tai, giam thinh luc do roi loan tuan hoan...
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