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Thu hoi loat 16 thudc bét pha tiém Greaxim cua
Dugc pham Am Vi

14:40 22/11/2022

Cuc Quéan ly Dugc, BO Y té vlra c6 cong van s6 12290/QLD-CL thong bao thu hoi
toan quéc nhiéu 16 thudc bot pha tiém Greaxim cla Cong ty c6 phan dugc pham
Am Vi san xuat.

Thu hoi loat 16 thudc bot pha tiém Greaxim cla Dugc pham Am Vi.



L6 thudc vira bi Cuc Quan ly Dugc théng bdo thu hoi toan qudoc gom: Thubc bot
pha tiém Greaxim 2g (Cefotaxim dudi dang Cefotaxim sodium 2g), sé gidy dang
ky luu hanh VD-33386-19, gom 3 16: 060822, han dung 11/08/2024; 070822,
han dung 14/08/2024; 080822, han dung 15/08/2024.

Thudc bot pha tiém Greaxim (Cefotaxim dudi dang cefotaxim natri 1g), s6 giay
dang ky luu hanh VD-18235-13, gbm céac 16: 110822, han dung 08/08/2024;
120822, han dung 09/08/2024; 130822, han dung 10/08/2024.

Céc 16 thudc trén da dugc Cong ty c6 phan Am Vi xuat xudng, dua ra luu hanh
trudc khi cé két quad ki€m tra chat lugng nguyén liéu va két qua kiém tra chat
lugng thanh pham, vi pham quy dinh tai diém e, Khodn 1, Diéu 62 Luat Dugc so
105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

Do do, Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty c6 phan dugc pham Am Vi phéi hgp
v4i nha phan phéi thu6c trong thoi han 2 ngay ké tir ngay ky céng van s6
12290/QLD-CL nay phai gti théng bao thu hoi téi cac co sé ban budn, ban 1é, st
dung céc 16 thuoc bot pha tiém Greaxim.

Pong thoi, gii bdo cdo thu hoi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 18 ngay ké tur
ngay ky cong van nay, ho so thu hoi bao gom sé lugng san xuat, sé lugng phan
phoi, ngay san xuat, sé lugng thu hoi, cac bang chiing vé viéc thuc hién thu hoi
tai cdc co s& ban buon, ban [é, s dung da mua thuoc theo quy dinh tai Thong
tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cta B6 Y té quy dinh vé chat lugng
thuoc, nguyén liéu lam thuéc.

Ngoai ra, Cuc Quan ly Dugc cling dé nghi S3 Y té cac tinh thanh phé truc thudc
Trung uong, Y té cac nganh thong béo cho cac co sé kinh doanh, s&r dung thuéc
thu hoi cac 16 thudc vi pham néu trén, cong bd thong tin vé quyét dinh thu hoi
thudc trén trang thong tin dién t& cla sd, ki€m tra va gidm sat cac don vi thuc
hién thdng bao nay; xt ly nhiing 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.

S3 Y té TP. H6 Chi Minh kiém tra va gidm sat Cong ty c6 phan dugc phdm Am Vi
thuc hién viéc thu hoi va x& ly thuéc bi thu héi theo quy dinh.
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