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Thu héi thuéc nhé méat Tobraquin caa An D6
san xuat
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Cuc Quan ly Dugc (B0 Y té€) vira cé théng bdo khan gui cac don vi lién quan vé
viéc thu héi thuéc nhé méat Tobraquin cla An D6 san xuat do khéng dat tiéu

C -2
1 | <

An

thuc nh mt Tobraquin ca n sn xut (hh minh ha)

Theo do, Cuc Quan ly Dugc yéu cau thu hoi trén toan quéc 16 thubc trén nhan cé thong tin:

+ Thu6c dung dich nhd mat Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone
natri phosphate) (Tobramycin 0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml)

+ SDK: VN-14413-11
+ S6 16: ME20031, NSX: 11/06/2020, HD: 10/06/2022

+ Cobng ty Makcur Laboratories Ltd. (India) san xuat.



Cobng ty CP XNK dugc pham Binh Minh (don vi nhap kh&u thuéc Tobraquin) phoi
hop véi nha sdn xuat, phai:

GUi thdong bao thu hoi khan téi nhitng noi phan phai, st dung 16 thuéc dung dich
nhé mat Tobraquin (Tobramycin sulfate; Dexamethasone natri phosphate)
(Tobramycin 0,3%; Dexamethasone 0,1%/5ml), SDK: VN-14413-11, S0 16:
ME20031, NSX: 11/06/2020, HD: 10/06/2022 do Cong ty Makcur Laboratories
Ltd. (India) san xuat va trién khai thu h6i khan cap toan bd 16 thudc khéng dat
tiéu chuan chat lugng néu trén.

Bdo cdo khan vé tinh hinh san xuat, nhap khau va qua trinh phan phéi 16 thuéc
Tobraquin néu trén, dac biét la luéng phan phdi téi Céng ty TNHH Phat trién
thuong mai va dugc pham Hoan Kiém - noi 1dy mau 16 thudc khong dat chat
luong.

GUi bdo cédo vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay 05/02/2021. HO6 so thu hoi bao
gbm s6 lugng thu héi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu héi tai cac co sé
béan bubn, ban 1é, s& dung da mua thudc theo quy dinh clia BO Y té huéng dan
viéc quan ly chat lugng thuéc.

Phéi hgp vGi cac don vi sir dung theo ddi chat ché dién bién tinh trang déi vdi
cac truong hop da stir dung cac 16 san pham trén, bdo cdo co quan quan ly dé cé
bién phap x ly kip thoi; theo doi dién bién chat lugng va tién hanh thu hdi ngay
cac 16 khac néu phat hién c6 dau hiéu khong dat chat lugng, khéng an toan.

SG Y té cac tinh, thanh pho truc thuéc TW, Y té cac nganh théng bdo khan cho
cac co sd kinh doanh, st dung thuéc thu hoi 16 thudc khéng dat tiéu chuan chat
lugng néu trén; ki€m tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xt 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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