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Thu hoi toan quéc 16 thudc Aceclofenac STELLA
100mg do vi pham chat luong muc do 2
10:16 01/04/2026

Ngay 31/3/2026, Cuc Quan ly Dugc ban hanh quyét dinh thu hoi trén toan quoc
mot 16 thubc vién nén bao phim Aceclofenac STELLA 100mg do Céng ty TNHH
Lién doanh Stellapharm san xuat. Nguyén nhan thu hoi dugc xac dinh la do 16
san pham nay vi pham chat lugng muc do 2.

Cu thé, 16 thubc thudc dién thu héi la vién nén bao phim Aceclofenac STELLA
100mg (thanh phan hoat chat Aceclofenac 100mg), c6 s6 gidy dang ky luu
hanh: VD-20124-13; s6 16: 070423; ngay san xuat: 07/04/2023; han dung:
07/04/2026. San pham do Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm san xuét.

Quyét dinh thu hoi dugc ban hanh dua trén van ban béo cdo va cac phiéu kiém
nghiém cua Vién Kiém nghiém thu6c Thanh pho H6 Chi Minh. Truéc do, co quan
ki€Em nghiém da ti€n hanh 1d8y mau thuoc tai Céng ty trach nhiém hiru han Dugc
pham Gia Phuc (Quéan 10, Thanh phé H6 Chi Minh - cii) va thuc hién lay mau b6
sung dé€ danh gia. Toan b cac két qua ki€m nghiém déu xac dinh 16 thudc sé
070423 khbng dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu tap chat lién quan.




San pham thudc Aceclofenac STELLA 100mg

Nham bao ddm an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc yéu cau Cong ty
TNHH Lién doanh Stellapharm phai lap tdc ngiing kinh doanh va tién hanh biét
trir lugng thuéc vi pham con ton tai co sé. Cong ty c6 trach nhiém gui théng bao
thu hoi téi tat ca cac co sé ban budn, ban 1&, chudi nha thudc, co sd kham bénh,
chita bénh va nguoi sit dung da tiép nhan 16 thubc nay.

Nha san xuat phai hoan thanh viéc t6 chiic thu héi va ti€p nhan toan bd 16
thudc vi pham trong thoi han 15 ngay k€& tlr ngay quyét dinh dugc ban hanh.
Bén canh d6, Stellapharm phai chiu trdch nhiém chi trd moi chi phi cho qué
trinh thu hoi, x& ly thuéc vi pham va thuc hién boi thuong thiét hai theo ding
quy dinh cta phap luat. Bdo cdo két qua thu hoi phdi dugc gii vé Cuc Quan ly
Dugc va S Y té Thanh phd H6 Chi Minh trong vong 3 ngay sau khi hoan thanh.

Doi véi cac co sé ban budn, ban [é va co sé y té trén toan quéc, Cuc Quan ly
Dugc chi dao phdi ngirng ngay viéc kinh doanh, ké don, cap phat va st dung 16
thudc Aceclofenac STELLA 100mg mang s6 16 070423, dong thai hoan tra thuoc
cho don vi cung céap.

Cuc Quan ly Dugc giao S& Y té€ Thanh phd H6 Chi Minh chju trach nhiém kiém
tra, giam sat chat ché qua trinh Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm thuc
hién viéc thu hoi va xt ly thudc. Co quan quan ly cling yéu cau S& Y té céc tinh,
thanh pho truc thuéc Trung uong thong bao rong rai théng tin thu hoi dén cac
co sd y té, kinh doanh dugc pham trén dia ban, déng thoi gidm sat viéc thuc
hién va x&r ly nghiém céac té chic, cd nhan khong chap hanh Iénh thu hoi.
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