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Cục Quản lý Dược, Bộ Y tế vừa ban hành công văn số 14458/QLD-CL về việc thu
hồi lô thuốc Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml không đạt tiêu chuẩn chất lượng.

Thu hi

lô thuc Methotrexat Bidiphar không t cht lng.

Cục Quản lý Dược thông báo thu hồi toàn quốc lô thuốc dung dịch tiêm
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, số GĐKLH: QLĐB-638-17, số lô: 21003; ngày
SX: 30/8/2021; HD: 30/8/2023 của Công ty cổ phần Dược - Trang thiết bị y tế
Bình Định sản xuất do không đạt tiêu chuẩn chất lượng.

Cục Quản lý Dược yêu cầu Công ty cổ phần Dược - Trang thiết bị y tế Bình Định
(Bidiphar) phối hợp với các cơ sở phân phối thuốc gửi thông báo khẩn tới các cơ
sở bán buôn, bán lẻ, sử dụng thuốc dung dịch tiêm Methotrexat Bidiphar
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50mg/2ml, số lô: 21003; ngày SX: 30/8/2021; HD: 30/8/2023 và tiến hành thu
hồi toàn bộ lô thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng nêu trên; gửi báo cáo thu
hồi về Cục Quản lý Dược.

Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương, y tế các ngành thông báo
cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc thu hồi lô thuốc không đạt chất lượng
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml, số lô: 21003 nêu trên, công bố thông tin về
quyết định thu hồi thuốc trên Trang thông tin điện tử của Sở, kiểm tra và giám
sát các đơn vị thực hiện thông báo này; xử lý những đơn vị vi phạm theo quy
định hiện hành.

Sở Y tế tỉnh Bình Định kiểm tra và giám sát Công ty cổ phần Dược - Trang thiết
bị y tế Bình Định thực hiện việc thu hồi và xử lý thuốc bị thu hồi, báo cáo tình
hình sản xuất, phân phối và việc gửi mẫu để kiểm tra chất lượng các lô thuốc
Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml theo quy định.

Được biết, dung dịch tiêm Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml là thuốc điều trị
bệnh ung thư của Bidiphar. Methotrexat Bidiphar 50mg/2ml dùng cho người ung
thư lá nuôi, bệnh bạch cầu, ung thư vú, ung thư phổi, ung thư đầu và cổ.
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