BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phtc
S6: 5194 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 15 thang o3 nam 2021
VIV kiém tra chat luong thudc
Metformin
Kinh gui:

- Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong
- Vién Kiém nghiém thuoc Tp. H6 Chi Minh
- Co s& san xuat, nhap khau thubc, nguyén liéu 1am thuée

~ Tiép theo Cong vin s6 297/QLD-CL ngay 25/01/2021 ve viéc kiem tra
chat lugng thuoc Metformin, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:
1. Binh chinh Muc 1 Céng van s6 297/QLD-CL ngay 25/01/2021:
“1. Y&u cau cac co s& san xuat thudc chira dugc chat Metformin:

Chi duge dua vao san xuat thudc cac 16 nguyén liéu duoc chat Metformin
dat tiéu chuan chat luong va c6 tap chat NDMA khong dugc vuot qué gidi han
cho phép cua tap chit NDMA theo giéi han chap nhan quy dinh tai ICH M7:
Gigi han NDMA tam thoi chip nhan khdng qué 0.032 ppm (tinh trén liéu chap
nhan téi da cia NDMA 1a 96 nanogram/ngay).”

2. B¢ nghi cac don vi bdo cdo ket qua kiem tra chat luong thudc
Metformin doi véi cac truong hop thuoc co gisi han tap chat NDMA vuet qua
muc cho phép (néu cd) dé Cuc Quan ly Dugc c6 can cuir Xt ly tiep theo.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhwteén; PHO CUC TRUONG

- Cuc truong Vi Tuan Cuong (dé b/c); *

- Céc phong PKT, KDD, Phép ché-Thanh tra - Cuc QLD;
website Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (HD).
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