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V/v kiém tra viéc luu hanh thube
gia Tobramycin

Kinh gtri: , ,
- S& Y t€ cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uwong
- Cac phuong tién thong tin dai ching.

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cac van ban:

- S61022/CV-DHT dé ngay 18/10/2023 ctia Cong ty cd phan Dugc pham Ha
Tay vé viéc bao céo thudc gia Tobramycin.

- SO 1046/CV-DHT dé ngay 27/10/2023 ciia Cong ty cd phan Dugc pham Ha
Tay vé viéc bd sung, diéu chinh théng tin ctia CV sd 1022/CV-DHT.

Theo d6, Cong ty da tién hanh 14y mAu tai cho thudc si khu vue Quan 10 thanh
phd HO Chi Minh va kiém tra chéat lugng 01 16 thudc nho mat Tobramycin trén nhin
ghi 56 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025. Cong ty d kiém tra mau thudc néu trén
khong dat tiéu chuan chat luong vé cac chi tiéu Binh tinh, Dinh luong (khéng chira
hoat chat Tobramycin). Cong ty ciing di chiéu mau nhan giita thudc that Tobramycin
do Cong ty san xudt va san pham c6 bao bi tuong tu dang lwu hanh trén thi trudng va
bao cao mot sd dic diém, dau hiéu phan biét (phu luc dinh kém).

Xét thay day la trudng hop phan anh thudc gia thuéc nhé mat Tobramycin do
Cong ty Co phan Dugce pham Ha Tay san xuat O nguy co giy ton hai nghiém trong
dbi véi stre khoe ngudi sir dung, dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan Iy
Dugc ¢6 y kién nhu sau:

1. SO Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong:

- Théng béo cho cac co s¢ kinh doanh, st dung thudc khong dugce budn ban sir
dung 16 thudc nhé mat Tobramycin trén nhan ghi sé 16 051023, NSX: 051023, HD:
051025 c6 dau hiéu vi pham néu trén. Trudng hop dang kinh doanh 16 thudc noi trén,
dé nghi ngimg kinh doanh va thong béo cho co quan chirc ning biét, phdi hop xir Iy 16
thudc trén theo quy dinh;

- Chi dao Trung tim Kiém nghiém tryc thudc ting cuong ra soat, kiém tra lay
mau thuéc nhé mat chira Tobramycin. Truong hop phat hién 16 thuéc nhd mit
Tobramycin trén nhan ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025 néu trén, khan
trwong kiém tra chat luong va bao cdo kip thoi dé xir 1y theo quy dinh.

- Kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xur Iy nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hi¢n hanh;



- Phéi hop véi cac co quan chiic ning lién quan ting cuong kiém tra, giam sat
xac minh ngudn gbc hoa don chimg tir mua ban 16 thude trén, kip thoi phét hién viéc
san xuat, budn ban va sir dung 16 thubc nho mat Tobramycin trén nhan ghi s6 16 051023,
NSX: 051023, HD: 051025 ¢6 dau hi¢u vi pham néu trén;

- Bao céo két qua kiém tra, thanh tra vé Cuc Quan 1y Duoc va cac co quan chirc
nang co lién quan.

2. Pé nghi Vién kiém nghiém thudc Trung wong, Vién kiém nghiém thudc Ho
Chi Minh ting cuong ra soat, kiém tra iy mau thudc nho mat chira Tobramycin.
Trudng hop phat hién 16 thudc nhé mét Tobramycin trén nhin ghi sé 16 051023, NSX:
051023, HD: 051025 néu trén, khan truong kiém tra chét luong va bao cdo kip thoi dé
xu 1y theo'quy dinh.

3. Pé nghi Cong ty c6 phan Duoc Ha Tay phéi hop véi cac don vi kiém tra chat
lugng (VKN thude Trung wong, VKN Ho Chi Minh, cac Trung tam Kiém nghiém tinh)
dé1ay mau 16 thudc nho mat Tobramycin trén nhén ghi s6 16 051023, NSX: 051023,
HD: 051025 néu trén kiém tra chat lugng theo quy dinh va bao cdo kip thoi dé xu 1y
theo quy dinh.

4. Bé nghi cac phuong tién thong tin dai ching (dai truyén hinh, truyén thanh,
béo chi...) thong bao ndi dung céng vin nay, dé nghi ngudi tiéu dung dimg ngay viéc
str dung thuéc nhé mat Tobramycin trén nhan ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD:
051025 c6 dau hiéu vi pham néu trén; phat hién va thong bao cho co quan chirc nang
vé thudc trén dé xu 1y theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién./.
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Phu luc

DPAC PIEM, DAU HIEU PHAN BIET GIUA THUOC GIA VA THUOC THAT
DO CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY CUNG CAP
(Kem Cong van so 9958 /QLD-CL ngay31 thing 10 nam 2023 ciia Cuc Quan Iy Duoc)
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San pham gia
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STT Tiéu chi San pham thit cia DHT San pham gia
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