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UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Kde thye & Bdo mat

SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phiic
Sé: AU 38 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay /| ¢ thang 7 nam 2018

V/v thu héi thube san xut tir
nguyen liéu Valsartan do Cong ty
Zhejiang Huahai Pharmaceutical —

Trung Qude san xuit

Kinh gtri:
- Cac don vi kham chira bénh; '
- Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh pho;
- Trung tdm Y té du phong cédc huyén, thi xa, thanh pho;
- Cac Cong ty dugc trong tinh.

Can cir Coéng vian s6 13125/QLD-CL ngay 10 thang 7 nam 2018 cua Cuc
Quan ly dugc- BOY té vé viée thu hdi thude san xudt tir nguyén li¢u Valsartan do
Cong ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Quéc san xuét,

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S& Y té thong bao:

Dinh chi luu hanh tit ca cic thudce thanh phdm duoc san xudt tir nguyén liéu
Valsartan do Céng ty Zhejiang Huahai Pharmaceutical — Trung Qudc san xuat theo
danh muc dinh kém. Ly do: Nguyén liéu nay dugc phat hién chira tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA) c6 nguy co gy ung thu.

Nhan duoc thong béo nay, S¢ yéu cau:

- Céc don vi kham chira b¢nh thong bao rong rii cho can bd, vién chure, cac
khoa phong, b phan biét, kiém tra trong kho thude cta don vi, thu hdi tit ca cac
thudc thanh pham dugc san xudt tir nguyén liéu Valsartan néu trén;

- Trung tdm Y té du phong céc huyén, thi x4, thanh phé théng bao cho cic
Tram y té xa, phudng, thi trdn trén dia ban biét thu hoi tat ca cac thude thanh pham
dugc san xuat tir nguyén liéu Valsartan néu trén;

- Phong Y té cac huyén, thi xa, thanh phd théng béo cho céc nha thude tu
nhin va cac co s hanh nghé y tu nhan trén dia ban biét thu hdi tit ca cic thude
thanh pham dugc san xudt tir nguyén liéu Valsartan néu trén; kiém tra va giam sat
cac don vi thuc hién thong bao nay;

- Céc Cong ty dugc thong bdo cho céc chi nhanh, quay thude trong hé théng
phén phdi ctia minh va kiém tra trong kho thudc ctia don vi, thu héi tat ca cac thude
thanh phém duoc san Xuét tir nguyén li¢u Valsartan néu trén;




- Cac don vi kinh doanh, str dung thuéc néu ¢6 tat ca cac thude thanh phdm
duoc san xuat tir nguyén liéu Valsartan néu trén phai khan truong thu hoi, bao cio
vé Phong Nghiép vu dugc - S& Y té trude ngay 13/8/2018 (Béo cdo thu hdi, ho so
thu hoi thuéc khéng dat tiéu chudn chét lugng theo quy dinh Théng tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bd Y té& quy dinh vé chat lugng thudc,
nguyén liéu lam thuéc)./y

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Trung tam KN DP - MP;

- Website SYT, muc Thube va TTGT;
- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tir. UM/
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