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¥ ww”"  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
$6:1223 JQLD-CL Ha Ng¢i, ngay 10 thang o2 nam 2023
V/v thong bao thu hdi thude
Tobradico
Kinh gri:

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;

- C6ng ty cd phan Duoc Khoa (Pia chi: Lé dat III-1.3, dwong
D3, Khu céng nghiép Qué Vé 2, xd Ngoc Xa, huyén Qué Vs,
tinh Bic Ninh).

Can ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can cir Cong vin s6 76/VKNTTW-KHTH ngay 07/02/2023 cua Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong gui kém phiéu kiém nghiém sé 53L.131 ngay 07/02/2023
vé thudéc Dung dich nho mit Tobradico (Tobramycin (dudi dang Tobramycin
sulfat) 15mg/5ml), S6 GPKLH: VD-19202-13, S6 16: 0031022, NSX: 02/10/2022,
HD: 02/10/2024 do Cong ty c6 phan Duoc Khoa san xuat. Mau thuéc do Vién
Kiém nghiém thudc Trung wong lay tai Cong ty TNHH Pai Bic (Quay 214, tang
2, Hapu Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuong, Thanh Xuan, Ha Noi). Mau thudc
khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Thir vo khuan. Mau thudc Dung dich
nhé mat Tobradico vi pham chat lwgng mirc d6 2.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu hoi toan quéc Dung dich nhé mat Tobradico (Tobramycin (dudi dang
Tobramycin sulfat) 15mg/5ml), S6 GPKLH: VD-19202-13, S6 16: 0031022, NSX:
02/10/2022, HD: 02/10/2024 do Céng ty C6 phan Duoc Khoa san xuét.

2. Cong ty c6 phan Duoc Khoa phéi hop vaéi nha phan phéi thude, phai:

- Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong van nay, giri thong bao thu hoi
t3i cac co s& ban budn, ban 18, str dung Dung dich nhé mat Tobradico (Tobramycin
(duéi dang Tobramycin sulfat) 15mg/5ml), S6 GPKLH: VD-19202-13, Sé 16:
0031022, NSX: 02/10/2022, HD: 02/10/2024 do Cong ty C6 phan Dugc Khoa san
Xuat va tién hanh thu hoi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

- Guri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong vian nay, ho so thu hoi bao gdm sé luong san xuat, sé luong phan phéi,
ngay san xuat, sé luong thu hoi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co
s& ban budn, ban 1é, sir dung d3 mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chit luong thudc,
nguyén lidu lam thudc.

3.S6 Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co sé kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thube khong dat chat lwong
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néu trén, cong b thong tin vé quyét dinh thu hoi thudc trén Trang thong tin dién tir
cia S0, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thdng bao nay; xtr Iy nhitng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan 1y Dugc va cdc co quan
chuc nang co lién quan.

4. S¢ Y té Bac Ninh kiém tra va giam sat Cong ty ¢4 phan Duoc Khoa thuc
hién viéc thu hoi va xir ly thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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- Cuc truong Vii Tudn Cudng (dé b/c); = "‘P\Ij 0 CyC TRUONG

- VKN thudc TU, VKN thudc Tp. HCM; YA

- Cuyc Quan Y — B qudc phong ; 1S/ «
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- Cuc Y t¢ GTVT —B6 GTVT; \,\ Dt

- Céc phong DKT, QLKDD, Phap ché-Thanhtra, ~ \_ . Y
Website —Cuc QLD; X2 v & \

- Cong ty TNHH Dai Béc (Quiy 214, ting 2, —" Ta Manh Hung
Hapu Medicenter, S6 1 Nguyén Huy Tuong,
Thanh Xuan, Ha Noi) (dé thyuc hién);

- Luu: VT, CL(NH).
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