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Thu hoi, buéc tiéu huy 11 16 thuéc Myomethol
kém chat luong
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Cuc Quan ly Dugc vlra ban hanh quyét dinh yéu cau thu hoi, budc tiéu hay 11 16
thuéc Myomethol (s6 gidy dang ky luu hanh VN-17397-13) nhap khau tU Thai
Lan do kém chat lugng.

THUOC GIAN CO
METHOCARBAMOL MYOMETHOL

Thu hoi, budc tiéu hay 11 16 thudéc Myomethol kém chat lugng.

Theo dé, Cuc Quan ly Dugc, B Y té vira ban hanh Quyét dinh s6 192/QD-XPHC, x{ phat vi
pham hanh chinh Céng ty RX. Manufacturing Co., Ltd (Thai Lan), cé dai dién chap hanh
quyét dinh xtr phat |a Céng ty TNHH Thuong mai Dugc phdm Uc Chau (quan Pha Nhuan, TP.
HCM) do san xuat thuéc vi pham chat lugng mic d6 2 theo quy dinh cha phéap luat.

So6 thuéc Myomethol (s6 gidy dang ky luu hanh VN-17397-13) vi pham thudc 11
16, cé sb 16 tr 49U001 dén 49U011; san xuat tir ngay 12/01/2021 dén
05/02/2021; han dung ti&r 12/01/2024 dén 05/02/2024.

Trudc d6, hoi thang 01/2023, Cuc Quan ly Dugc da yéu cau thu hoi 11 16 thudc
nay do cac mau thudc dugc ki€ém tra chat lugng bé sung khong dat tiéu chuén



chat lugng vé chi tiéu tap chat lién quan Methocarbamol isomer theo quy dinh
tai Dugc dién My (USP 42), vi pham muc do 2.

Thudc Myomethol chta hoat chat Methocarbamol 500mg, thuéc nhém thuéc
gian co, tang truong luc co. Thudc dugce chi dinh & nguoi bénh bi dau lung cap
tinh do co that co xuong, co that co, gdy xuong hoac trat khdp, co that co do
chan thuong hoac kich (rng than kinh, sau phau thuat chinh hinh, veo cé...

Theo Cuc Quan ly Dugc, Cong ty RX. Manufacturing Co., Ltd (Théi Lan) c6 hanh
vi vi pham hanh chinh déi véi 11 16 thuoc, la vi pham cé quy mo 1én, s6 lugng
hang héa 16n va la tinh tiét tang nang theo quy dinh tai diém | khoan 1 Diéu 10
Luat x& ly vi pham hanh chinh nam 2012.Téng so6 tién c6ng ty nay bi phat la 80
triéu dong. Dong thaoi, phai tiéu hdy toan bo s6 thubc vi pham chat lugng.

Ngoai ra, Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau co sé nhap khau céc 16 thudc néu trén
vao Viét Nam la Cong ty c6 phan xuat nhap khdu y té€ Thanh phé H6 Chi Minh
phai ti€n hanh thu hoéi toan bd s6 thudc vi pham chat lugng, thuc hién bién
phap khac phuc hau qua va bao cdo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Dugc
trong vong 30 ngay k& tir ngay ban hanh Quyét dinh.

Bén canh do, do khéng cép nhéat tiéu chudn chat lugng thuéc, nguyén liéu lam
thuéc theo quy dinh cda phéap luat déi véi thuéc Myomethol nén Cong ty TNHH
Thuong mai Dugc phdm Uc Chau bi Cuc Quan ly Dugc phat s6 tién 50 triéu
dong.
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