UBND TINH THANH HOA  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap- Ty do- Hanh phuc

S6: X342 /SYT-QLD Thanh Héa, ngay < thdng 10 nam 2018

V/v dinh chi luu hanh thube khong
dat tiéu chuéan chat lugng

Kinh gtri: Céc co sé kinh doanh, str dung thudc trong tinh.

Cin clr cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viét Nam;

Cin cr Céng vin sb 19362/QLD-CL ngay 11/10/2018, Céng van sb
19529/QLD-CL ngay 15/10/2018 cua Cuc Quan 1y Dugc - Bd Y Té vé viéc dinh
chi luu hanh d8i véi cac thube sau:

- Thudc bot pha hdn dich uéng Batimin 125 (Cefdinir 125 mg); SPK:
VD-25824-16, L6 SX: 0417, NSX: 08/11/2017, HD: 08/11/2020 do Céng ty cb
phan dugc phdm va sinh hoc y té san xuit. Thudc khong dat tiéu chuén chét
lwong vé Tinh chét va Pinh luong.

- Thubc vién nén Pasapil (Enalapril 5 mg); SBK: VN-15829-12, L6 SX:
14, NSX: 04/2017; HD: 14/01/2020 do Céng ty S.C.Arena Group S.A (Rumani)
san xuét. Thudc khéng dat tiéu chuén chit luong vé chi tiéu Pinh luong va
khéng tién hanh 14y mau bd sung thude néu trén dé kiém tra chét luong.

P& dam bao quyén loi cho ngudi sir dung thude. S& Y t thang béo:

1. DPinh chi luu hanh va thu héi 16 cac thude sau:

- Thudc bot pha hdn dich ubng Batimin 125 (Cefdinir 125 mg); SPK:
VD-25824-16, L6 SX: 0417, NSX: 08/11/2017, HD: 08/11/2020 do Céng ty co
phan duogc pham va sinh hoc y té san xuét.

- Thudc vién nén Pasapil (Enalaprii 5 mg); SPK: VN-15829-12, L6 SX:
14, NSX: 04/2017; HD: 14/01/2020 do Cong ty S.C.Arena Group S.A (Rumani)
san xudt. Cong ty TNHH MTV duogc Sai Gon (Sapharco) nhap khau, Céng ty
TNHH dugc phdm Minh Tri Gy thac nhap khau.
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2. Cac co s& kinh doanh, str dung thudc trén toan tinh khan treong thu hoi
16 thudc bi dinh chi luu hanh néu trén (néu c6) va tra lai cho co so cung (mg, bao

cao két qua vé So Y té.

3. Phong Quan ly Duoc, cac phong ban chitc ning cua S& Y té, phong Y
té huyén, thi, thanh phd cé trach nhiém kiém tra, giam sat viéc thuc hién thong

bao nay; xir ly nhitng don vi, cd nhan vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: KT. GIAM POC

- Nhu trén;
- Luu: VT, QLD.
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