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V/v dinh chi luu hanh thudc khong
dat ti€u chuan chat lugng

Kinh gti:  Céc co s¢ kinh doanh, str dung thube trd

Céan cu céac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viég

Cian ctr Cong van s6 6526/QLD-CL ngay 25/5/2020
Duoc - Bd Y té veé viéc dinh chi luu hanh thudc khong dat tiéu
cu thé nhu sau:

Thubc vién nén Captopril (Captopril 25mg), SDK: VI
0119; ngay san xuét: 22/02/2019; Han dung: 22/02/2022 do Coén
phém va sinh hoc y té san xuat. Thude khong dat tiéu chuan
tiéu tap chat Captopril disulfid.

Pé dam bao quyén loi cho ngudi str dung thude, S&'Y 4

1. Dinh chi luu hanh va thu hoi trén toan tinh thudc |
(Captopril 25mg), SDK: VD-20545-14, s6 16: 0119; ngay san
Han dung: 22/02/2022 do Céng ty ¢ phan dugc phdm va sinh |

2. Cac co s& kinh doanh, st dung thude trén toan tin}
hoi 16 thude bi dinh chi luu hanh néu trén (néu c6) va tra lai ch
bao céo két qua vé S¢'Y té (phong Quan ly Dugc) trude ngay |

3. Giao Trung tam kiém nghiém Thanh Hoéa tryc tiép ]
viéc thu hdi thudc néu trén, bao cao két qua vé So Y té (phot
truge ngay 20/6/2020.

4. Phong Quan ly Dugc, cac phong ban chirc niang cua
té cac huyén, thi, thanh phé co trach nhiém kiém tra, giam
theo théng béo nay; sau dot thu hdi trén, xir ly nhiing don v
pham theo quy dinh hién hanh./.
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Vv dinh chi luu hanh thube
khdng dat tiéu chuan chat luong

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Tru

- Cbng ty cd phin duge pham va sinh hoc y

(L6 1II - 18, duong s6 13, khu cong n

phuong Tay Thanh, qudn Tan Phu, Tp. Hq

Cén clr vao cac quy ché dugc hién hanh cda Viét Nam.

Can cir cong van so 23/BC-KN ngay 26/12/2019 g
nghlem s6 20L054/KNT-MP-TP ngay 26/12/2019 clia Trung t
thude, , my pham, thuc pham tinh Bac Lleu Cuc Quan ly Duoc ¢
van s6 837/QLD-CL ngay 22/01/2020 vé viée xur ly 16 thude vi
(Captopril 25mg), SDK: VD-20545-14, 56 16: 0119; ngay SX
22/02/2022 do Céng ty ¢6 phan duge pham va sinh hoc y té san
khéng dat tiéu chuén chat luong vé chi tieu tap chét Laptoplil d
Cuc Quan ly Duoc da yéu cau Cong ty ¢d phan durge pham va s
hop véi co quan kiém tra chét lu*(mg, co quan kiém nghiém thué
hanh lay mau b sung va gui mau da Iay téi Vién kiém nghig
vong hodc Vién kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh dé kiém t
v6i chi tiéu tap chét Captopril disulfid.

Cuc Quan ly Duoc nhéan dugc cong van s6 143/VKNT
23/4/2020 cua Vién kiém nghiém thlOL Tp. H6 Chi Minh gt
nghiém sé 0422/VKN-YC2020 va sd 0423/VKN-YC2020 nga
cdo két qua lay mau bo sung ddi véi thude vién nén Captopril,

Cong ty TNHH duoc phiam Phan Rang khong dat tiéu chuan ¢
tiéu tap chat Captopril disulfid.

Nhu vay 16 thudc vién nén Captopril (Captopril 25mg), S
14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2022 néu tré
la vi pham muc d0 2.

Cuc Quan ly Duoc thdng bao:

1. Thu hc‘)i toan quéc thude vién nén Captopril (Captopilil
VD-20545-14, s6 16: 0119; ngay SX: 22/02/2019; HD: 22/02/2

co phan dugce pham va sinh hoc y té san xuat.
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