UBND TINH THANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap- Tu do- Hanh phlc

Sé: 427 /SYT-OLD Thanh Hoa, ngay 02 thang 02 nam 2021

VIV thu héi va kiém tra giam sat
thudc vi pham chat luong

Kinh gti: Cac co so kinh doanh, sir dung thudc trong tinh.

Can ctr cac quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh cua Viét Nam;

Can ctr Cong van s6 615/QLD-CL ngay 29/01/2021 cua Cuc Quan Iy
Dugc - Bo Y té vé viéc thong bao thu hdi thude Tobraquin, do Mau thudc khong
dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Mo ta, dinh tinh Tobramycin, dinh lugng
Tobramycin. Pé dam bao quyén loi cho nguoi st dung thudc, S& Y té thong
bao:

1. Thu héi trén toan tinh thuéc dung dich nhé mat Tobraquin (Tobramycin
sulfate, Dexamethasone natri phosphate) (Tobramycin 0,3%, Dexamethasone
0,1%/5ml), SPK: VN-14413-11, L6 SX: ME20031, NSX: 11/06/2020, HD:
10/06/2022 do Céng ty Makcur Laboratories Ltd. (India) san xuét, Cong ty cd
phan XNK dugc pham Binh Minh nhap khau.

2. Céc co so kinh doanh, str dung thudc trén toan tinh khan truong thu hoi
16 thube vi pham néu trén (néu cd) va tra lai cho co so cung tng, bao céo két qua

vé S¢' Y té (phong Quan Iy Dugc) trude ngay 8/02/2021.

3. Trung tam Kiém soat bénh tat tinh Thanh Héa (Khoa truyén thong)
phéi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin téi cac co so kinh doanh, str
dung thudc trong tinh va ngudi dan biét dé khong budn ban, str dung 16 thude
dung dich nhé mat Tobraquin néu trén va tra lai noi cung cép.

4. Giao Trung tdm kiém nghiém Thanh Hoéa truc tiép kiém tra, giam sat
viéc thu hoi thude néu trén, bao cao két qua vé So Y té (phong Quan 1y Duoc)
trudc ngay 22/02/2021.



5. Phong Quan 1y Duoc, cac phong ban chirc ning ciia S& Y té, phong Y
té c4c huyén, thi, thanh phd co trach nhiém kiém tra, giam sat viéc thyc hién
thong béo ndy; sau dot thu hoi trén, xir Iy nhitng don vi, c4 nhan con vi pham
theo quy dinh hién hanh./.
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