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Cuc Quan ly Dugc, BO Y té vlra cd cong van yéu cau dinh chi luu hanh thudc
Vién nang mém Aciclovir 400 mg do khong dat tiéu chuan chat lugng.

Cuc Quan ly Dugc théng bao thu hoi thudc Vién nang mém Aciclovir 400 mg
(Aciclovir 400mg), SDK: VD-24375-16, s6 16: 050918, NSX: 240918, HD: 240921
do Cong ty CP dugc vat tu y té Hai Duong san xuat.

Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty CP dugc vat tu y té Hai Duong phdi hop vdi
co quan kiém tra chat lugng, co quan kiém nghiém thu6c Nha nudc tién hanh
lay 02 mau b6 sung va gli mau da 1ay téi Vién kiém nghiém thudc Trung uong
hodc Vién kiém nghiém thuoc TP.HCM dé kiém tra chat lugng doi véi chi tiéu do
hoa tan.




Anh minh hoa

Ngay 15/10/2019, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Van thu sé 1790/DHD cua Coéng
ty CP dugc vat tu y té Hai Duong bdo cédo vé viéc cong ty da tién hanh thu hoi
trén dia ban tinh Hoa Binh va tu thu hoi trén cac dia ban khac. Ngay 5/11/2019,
Cuc Quan ly Dugc nhan dugc két qua 1ay mau bé sung doi véi 16 thudc Vién
nang mém Aciclovir 400 mg khoéng dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu d6 hoa
tan.

D& dam bdo quyén lgi nguoi tiéu dung, Cuc Quan ly Dugc thong béo thu hoi
toan quoc Vién nang mém Aciclovir 400 mg do Coéng ty CP dugc vat tu y té Hai
Duong san xuat.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau Cong ty CP dugc vat tu y té Hai Duong phdi hgp
vGi nha cung cap va phan phéi thuéc trong thoi han 48 gio k€ tlr ngay ky cong
van nay, gui thong bao thu hoi téi cadc co sé ban buodn, ban Ié, s& dung vién
nang mém trén. Sau doé phai gii bdo cdo thu héi vé Cuc Quan ly Dugc trong
vong 18 ngay ké tur ngay ky céng van nay.

HO so thu hoi bao gom s6 lugng san xuat, sé lugng phan phoi, ngay san xuat, so
lugng thu hoi, cdc bang chiing vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co sé ban bubn,
ban 1&, s&r dung da mua thuéc theo quy dinh tai Théng tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/05/2018 cta BO Y té quy dinh vé chat lugng thubc, nguyén liéu lam
thudc.

Cuc Quén ly Dugc dé nghi sé y té cac tinh thanh phé truc thuéc Trung uong, y
té cdc nganh théng bdo cho céc co sa kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16
thubéc khong dat chat lugng néu trén, kiém tra va gidam sat cac don vi thuc hién
théng bdo nay; xt&r ly nhirng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.
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