BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
$0:9/,497/QLD-MP
V/v dinh chi luu hanh, thu hoi Ha Ngi, ngays3thdang//ndm 2018

m§ pham khong dat chat lugng

Kinh giri:
- S&'y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong;
- Cong ty TNHH thuong mai dugc Hoang Tuén; ‘
(Dia chi: §6 12 Nguyén Canh Chdn, P. Nguyén Cu Trinh, Q. 1, Tp. Ho6 Chi Minh)
- Cdng ty c¢d phan OCM Viét Nam
(Dia chi: L6 A222 - A223, duong s6 3, Khu céng nghiép Thdi Hoa, dp Tdn Hoa,
xd Dire Ldp Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long An),

Cén cit Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia Bo Y t€ quy dinh
vé quan 1y my phim;

Cén cit Cong vin sb 168/KNTMPTP-KNHL dé ngay 30/10/2018 va Phiéu
phan tich s§ 707/KNM-18 ngay 20/11/2018 cia Trung tdm Kiém nghiém Thubc,
M§ pham, Thyc phdm Ha Noi v& San phdm Diu goi chdng gau Hairnew (L6 san
xuit: AO84; ngay san xuét: 28/6/18; han str dung: 03 nam ké tur ngay san xuit) do
Cong ty cd phan OCM Viét Nam san xudt, Cong ty TNHH thuong mai dugc
Hoang Tuén dimg tén cong bd va chiju trach nhiém dua san pham ra thi truong.

Mau m¥ phdm 14y tai Cong ty TNHH ddu tu dugec m§ phdm Trong Tin (Dia
chi: Quiy 511, Tang 5, Trung tdm Hapulico - S6 1 Nguyén Huy Tudng, Q. Thanh
Xuan, Tp. Ha Noi); két qua kiém nghiém san phdm c6 chira Ketoconazole 1a chét
khong duge phép co trong thanh phan cong thirc san phdm m§ phidm (Tham chiéu
s6 1380, Phu luc II - Hiép dinh m§ phdm ASEAN).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh trén toan qudc san phidm Dau goi chéng gau Hairnew
(86 tiép nhan Phiéu cong bd 718/16/CBMP-LA do S¢ Y té tinh Long An c4p ngay
04/11/2016); do Cong ty TNHH thuong mai duoc Hoang Tudn dung tén cong bd
va chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong, Cong ty cb phdn OCM Viét Nam
san xuat, )

2. Cong ty TNHH thuong mai dugc Hoang Tudn, Cong ty ¢ phin OCM
Viét Nam phai:

- Gtii thong bao thu hdi t6i nhitng noi phan phdi, st dyng san phim Dau 201
chéng gau Hairnew va tién hanh thu hdi toan bd san phim khéong dép tmg quy
dinh.

- Gtri b4o cdo thu hdi san pham my phim khéng dép tmg quy dinh vé Cuc
Quan ly Duogc trude ngay 15/12/2018.



3. Pé nghi S6' Y té Tp. H6 Chi Minh va S¢ Y té tinh Long An:

- Kiém tra cac Cong ty néu trén trong viéc chip hanh phap lut vé san xuat,
kinh doanh my pham theo quy dinh tai Thong tu sé 06/2011/TT-BYT ngay
25/01/2011 cia Bo Y té quy dinh vé quan Iy m§ pham va cac quy dinh khac co
lién quan.

- Giam sat viéc thu hdi san pham Dau gbi chéng gau Hairnew khong dap
ung quy dinh, Xt ly, x& phat vi pham theo quy dinh.

- S8 Y té tinh Long An ra sodt cic san pham da cap s tiép nhan Phiéu cong
bb san phim m§ pham tai dia phuwong va thu hdi sb tiép nhan Phiéu cong bd doi
voi nhitng san pham khong dép tmg quy dinh.

- B4o céo két qua vé Cuc Quan 1y Dugc trude ngay 31/12/2018.

4.86'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong théng bo cho cic co
s& kinh doanh, str dung my phdm trén dia ban tién hanh thu hdi san phdm m§
phﬁm néu trén; kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién Théng bao nay; xur ly céc
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./.
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