BoY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DU oc Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: pi£,i /QLD-CL Ha Noi, ngay thangyy nam 2019
V/v dinh chi lvu hanh thuoc

Ceteco Melocen 7,5 khong dat
tiéu chuan chat lvgng

Kinh gui:
- S0'Y té cac tinh, thanh phd trwc thuéc Trung uong;
- Cong ty cd phan Dugc Trung wong 3
(B/c: 115 Ngb Gia Tw, Quan Hai Chau, Tp. Da Nang).

Can clr vao cac qui ché dwoc hién hanh cta Viét Nam.

Can clr Cong van s6 38/TTKN ngay 23/08/2019 gli kém phi€u kiém
nghiém s6 529/TTKN-2019 ngay 23/08/2019 cua Trung tam kiém nghiém
thudc, my phdm, thuc pham tinh Tay Ninh, Cuc Quan ly Duwgc dd ban hanh
Cong van s6 16315/QLD-CL ngay 19/09/2019 vé viéc xt ly 16 thudc vién nén
Ceteco Melocen 7,5 (Meloxicam 7,5mg), SPK: VD-20132-13, so [é:
01/280318, HD: 280321 do Cong ty co phan Dugc Trung wong 3 san xuét. Theo
d6, Cuc Quan ly Dwoc yéu cau Cong ty ¢d phan Duoc Trung wong 3 phoi hop
v6i co quan ki€ém tra chat lvong, co quan kiém nghiém thudc Nha nuéc tién
hanh 18y 03 mau bd sung va glri mau da Idy t¢i Vién kiém nghiém thu6c Trung
wong hodc Vién kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh dé kiém tra chat lwvgng doi
vGi chi tiéu DO hoa tan.

Ngay 13/11/2019, Cuc Quan ly Dugc nhan duoc Cong van s6 616/VKNT-
KHTH cua Vién kiém nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh gii kém phi€u kiém
nghiém s6 1740/VKN-YC2019, 1741/VKN-YC2019, 1742/VKN-YC2019 ngay
13/11/2019 bao céo két qua ldy mau bd sung ddi vai 16 thude vién nén Ceteco
Melocen 7,5 sO 16: 01/280318, HD: 280321 néu trén la khong dat tiéu chuan
chat lvong vé chi tiéu d6 hoa tan.

Nhw vay 16 thubc vién nén Ceteco Melocen 7,5 (Meloxicam 7,5mg),
SPK: VD-20132-13, so 16: 01/280318, HD: 280321 néu trén duwoc xac dinh la
vi pham mtrc do 3.

Cuc Quan ly Duogc théng bao:

1. Thu hoi toan qudc vién nén Ceteco Melocen 7,5 (Meloxicam 7,5mg),
SPK: VD-20132-13, sb 16: 01/280318, HD: 280321 do Céng ty c6 phan Duoc
Trung wong 3 san xuat.

2. Cong ty cd phan Duoc Trung wong 3 phdi hop véi nha phan phéi thudc,
phai:



+ Trong thoi han 48h ké tlr ngay ky Cong van nay, gti thong bao thu hoi
téi cac co s@ ban bubn, ban I&, st dung vién nén Ceteco Melocen 7,5
(Meloxicam 7,5mg), SBK: VD-20132-13, s6 16: 01/280318, HD: 280321 do
Cong ty c¢d phan Dugc Trung wong 3 san xudt va tién hanh thu hoi toan bo 16
thudc khong dat tiéu chuan chéat lwong néu trén.

+ GUi bao cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trong vong 33 ngay ké tlr
ngay ky Cdng van nay, ho so thu héi bao gém sé lwong san xudt, s6 lwgng phan
phdi, ngay san xudt, s6 lugng thu hdi, cac bang ching vé viéc thuc hién thu hoi
tai cac co s& ban bubn, ban 1é, si dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tw
s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ciia B6 Y t€ quy dinh vé chét lugng
thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. S6 Y té cac tinh thanh phd truc thuéc Trung wong, Y t€ cac nganh
thong bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thubc thu hoi 16 thudc khdéng dat
chat lvgng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu
ly nhirng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chtrc nang cé lién quan.

4. SO Y t& Tp. Pa Nang kiém tra va giam sat Cong ty ¢6 phan Dwoc Trung
wong 3 thuc hién viéc thu hoi va xr ly thudc bi thu hoi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.
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