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Cuc Quén ly Dugc, BO Y té vlira ban hanh quyét dinh s6 186/QD-QLD, ngay
19/04 vé viéc thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, thu hoi thuoc luu hanh trén
thi trudng doi véi cac thudc chira hoat chéat rosuvastatin 40 mg.

Anh minh hoa

Quyét dinh cé n6i dung: Thu hoi gidy dang ky luu hanh thuoc, thu héi thudc luu
hanh trén thi truong doéi véi cac thudc chra hoat chat rosuvastatin 40 mg tai
cac danh muc sau:

Thu hoi gidy dang ky luu hanh thuéc va thu héi thudc luu hanh trén thi truong
doi véi cac thuoc thudc danh muc tai Phu luc 1 kem theo Quyét dinh nay.

Thu hoi thuéc luu hanh trén thi truong doéi véi cac thudc thudéc danh muc tai Phu
luc 2 kem theo Quyét dinh nay.



Ly do: Thuoc chira hoat chéat rosuvastatin 40 mg da c6 chong chi dinh cho nguoi
chau A.

Co sd dang ky thuéc, nhap khau thu6c phoi hop véi co sd sadn xuat cé thudc
trong Phu luc 1, Phu luc 2 ban hanh kém theo Quyét dinh nay gi thong bao thu
hoi téi cac co sé ban bubn, ban 1€, s& dung thubc, tién hanh thu hoi toan bd céac
mat hang thu6c néu trén, gui bdo cdo thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay
01/05/2022.

S3 Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong béo
cho céc co sé kinh doanh, st dung thuéc, thu hoi thudc néu trén, cong bo thong
tin vé quyét dinh thu hoi thubc trén Trang thong tin dién t& clia Sé, ki€m tra va
gidm sat cac don vi thuc hién Quyét dinh nay; x& ly nhitng 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.
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