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Cục Quản lý Dược vừa thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc đối với Viên
nén Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 100mg do không đạt không đạt tiêu
chuẩn chất lượng về chỉ tiêu về độ ẩm và chỉ tiêu độ hòa tan.

THCL Cục Quản lý Dược vừa thông báo đình chỉ lưu hành trên toàn quốc
đối với Viên nén Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 100mg do không
đạt không đạt tiêu chuẩn chất lượng về chỉ tiêu về độ ẩm và chỉ tiêu độ
hòa tan.
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Công văn đình chỉ thuốc Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 100mg trên toàn
quốc

Căn cứ vào kết quả các công văn của Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương về
sản phẩm thuốc Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 100mg được lấy mẫu kiểm
nghiệm tại Chi nhánh Công ty TNHH MTV Dược phẩm huyện Quảng Xương,
Thanh Hóa và Nhà thuốc Thiện (số 103 đường Ngọc Lâm, Long Biên Hà Nội),
Cục Quản lý Dược quyết định đình chỉ lưu hành toàn bộ mặt hàng thuốc
Cefpodoxime Proxetil Tables USP 100mg (SĐK: VN-14818-12 do Công ty
Syncom Formulations (India) Ltd., Ấn Độ sản xuất, Công ty TNHH MTV Dược
phẩm TW2 - tên mới là Công ty Cổ phần Dược phẩm Trung ương Codupha) nhập
khẩu.

Nguyên nhân dẫn đến việc thu hồi là do lô thuốc không đạt tiêu chuẩn chất
lượng về chỉ tiêu về độ ẩm và chỉ tiêu độ hòa tan.

Cục Quản lý Dược cũng yêu cầu Công ty CP Dược phẩm Trung ương Codupha
phối hợp với nhà cung cấp và phân phối phải gửi thông báo thu hồi tới các cơ sở
bán buôn, bán lẻ, sử dụng thuốc Cefpodoxime Proxetil Tables USP 100mg trong
thời gian là 5 ngày.

Ngay sau khi có kết quả thu hồi sản phẩm trên cần phải gửi báo cáo về Cục
Quản ly Dược trước ngày 21/11/2016, hồ sơ thu hồi bao gồm số lượng nhập
khẩu, ngày nhập khẩu, số lượng bán lẻ, sử dụng đã mua thuốc theo quy định
của Bộ Y tế hướng dẫn việc quản lý chất lượng thuốc.

Đối với Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, Y tế các ngành, Cục
yêu cầu thông báo cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc thu hồi không đạt
chất lượng nêu trên, kiểm tra và giám sát các đơn vị thực hiện thông báo này.
Sau đó cần phải xử lý những đơn vị vi phạm theo quy định hiện hành và báo cáo
về Cục, các cơ quan chức năng có liên quan. 

Sở Y tế TP. HCM, Sở Y tế TP. Hà Nội, Sở Y tế tỉnh Thanh Hóa kiểm tra, xử lý các
đơn vị vi phạm theo quy định hiện hành.

Tuấn Ngọc
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