UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phic

86: 475 /SYT-NVD ‘ ‘ , )
V/v thong bao thu hdi thuée vi Ha Tinh, ngay 29 thang)2 nam 2024

pham muc d6 3

Kinh gtri:
- UBND cdc huyén, thi xa, thanh phé);
- Cac bénh vién/trung tam Y té c6 giuong bénh trong tinh;
- Cac cong ty, chi nhanh duogc trong tinh;
- Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham.

Can cu vao cac quy dinh vé quan ly dugce hién hanh ctia Viét Nam;

Can cir Cong van sb 598/QLD-CL ngay 26/02/2024 ctia Cuc Quan 1y duoc -
B0 Y té vé viéc thong bao thu hdi thude vi pham mirc d6 3.

S Y té thong béo:

1. Thu héi toan qubc vién nang cing Fluconazole (Fluconazole 150mg), S6
GPKLH: VN-16474-13, S 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025 do
Cong ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India) san xuat, Cong ty co phan dugc
pham Ha Tay nhap khau.

Ly do: L6 thudc vién nang cing Fluconazole néu trén khong dat tiéu chuan
chat luong vé chi tiéu do hoa tan. (vi pham mirc d6 3).

2. Bé dam bao an toan cho ngudi st dung, SO Y té dé nghi

- Cac bénh vién/trung tam Y té c6 giudng bénh thong bao rong rii cho can bo,
vién chirc cac khoa phong, bo phan biét, kiém tra trong kho thudc ciia don vi, thu
hoi 16 thube khong dat chat lugng néu trén;

- UBND cic huyén, thi x3, thanh phd thong bao cho cac nha thudc, quiy
thude, ta thube tram Y té x3, phuong, thi trin trén dia ban quan ly biét thu hoi 16
thudc khong dat chat luong néu trén va kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién
thdng bao nay;

- C4c cong ty, chi nhanh dugc trong tinh: Kiém tra trong kho thudc cta don
vi, ddng thoi thong bao cho cac co s¢ ban 1é thude trong hé théng phan phdi cia
minh thu hoi 16 thudc khong dat chat luong néu trén;

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham ting cuong lay mau
kiém tra chat luong, khan truong bao cdo truong hop phat hién cac 16 thude khong
dat tiéu chuan chat luong (néu c6);
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Cac don vi kinh doanh, st dung thuc néu c6 16 thudc vién nang ctlng
Fluconazole (Fluconazole 150mg), S6 GPKLH: VN-16474-13, Sb 16: KE22638;
NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025 do Cong ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd.
(India) san xuét, Cong ty c6 phan dugc pham Ha Tay nhap khau phai khan truong
thu hdi, bao céo vé Phong Nghiép vu duoc - S6¢ Y té (Bé4o céo thu hdi, hd so thu
hdi thudc khong dat tiéu chuan chit lugng theo quy dinh Thong tu s6 11/2018/TT-
BYT ngay 04/5/2018 ctiia Bo Y té quy dinh vé chat luong thude, nguyén liéu lam
thuoc).

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; ; P -
- Cuc Quan 1y Duoc (blc); PHO GIAM bOC

- Giam dbc, cac Pho giam doc So;

- Thanh tra sé;

- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Trung tdm CDC (dua tin)

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tur.

Bui Quéc Hung
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