UBND TINH BiINH DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

S6: 3 593 /SYT-NVD Binh Duong, ngay -2 Jthing 12 nam 2022
V/v thong bao thubc
vi pham mirc d6 2

Kinh guri:
- Céac don vi truc thude SG Y té;
- Phong Y té huyén, thi x&, thanh phé;
- Co s6 kham bénh; chira bénh ngoai cong 14p trén dia ban tinh;
- Cong ty phan ph01 thudc trén dia ban tinh;
(Sau day goi tdt la don vi)

Ngay 23/12/2022, S¢ Y té Binh Duong tlep nhan vin ban sé 13598/QLD-CL
cua Cuc Quan ly Duoc té vé viéc théng bao thubc vi pham mirc d6 2.

Can ctr vao céc quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam. ,vv;/oi» X+

Cén cir Cong vin s6 616/VKNTTW-KHTH ngay 20/07/2022 giri kém phiéu/ Vo)
kiém nghiém s 521456 ngay 20/07/2022 cua Vién Kiém nghiém thudc Trung uorng({ S|
Cuc Quan ly Dugc da ban hanh Céng vin s6 7107/QLD-CL ngay 26/07/2022 vé vié '
xtr ly 16 thudc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol natri 20mg), S\ Q> -
GDKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD 13/02/2024 do Stalllon N
Laboratories Pvt. Ltd san xuit. MAu thudc khong dat tiéu chuén chét luong vé chi tiéu "
Do hoa tan.

Theo do, Cuc Quan ly Dugc da:

- Théng béo thu héi thude Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol
natri 20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD
13/02/2024 trén dia ban thanh pho Ha Noi.

- Yéu cau Céng ty ¢b phan duoc - thiét bi y té Pa Nang phéi hop véi co ‘quan
kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thu6c Nha nudc tién hanh 1ay 02 mau b
sung va guri mau da lay t6i Vién kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién kiém
nghiém thudc Tp. HS Chi Minh dé kiém tra chét luong dbi véi chi tiéu Do hoa tan.

Ngay 12/12/2022, Cuc Quan ly Dugc nhén dugc Cong van s6 805/VKNT-
KHTH cuta Vién kiém nghiém thudc Tp. H5 Chi Minh gui kém phleu kiém nghiém
s6 1 197/VKN-YC2022, 1198/VKN-YC2022 béo céo két qua 14y mau bd sung dbi véi
16 thubc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20, S6 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD
13/02/2024. MAu thubc khong dat tiéu chuén chét lugng vé& chi tiéu D6 hoa tan, do
hoa tan trung binh dudi 50% so véi tiéu chuan chét luong.

Nhu vay 16 thuéc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol natri
20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD 13/02/2024
néu trén dugc xac dinh 1a vi pham mirc do 2.

Cuc Quan ly Dugc 'théng bdo:

1. Thu héi toan quéc Vién nén bao tan trong rudt Rabesta 20 (Rabeprazol natri
20mg), S6 GPKLH: VN-18521-14, Sé 16: V-159, NSX: 14/02/2022, HD 13/02/2024

4/



o~

do Stallion Laboratories Pvt. Ltd san xuét, Céng ty c6 phan duoc - thiét bi y té Pa
Ning (Dapharco) nhép khéu.

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, S¢ Y té dé nghi:

Phong Y té huyén, thi x4, thanh pho thong bao cho céc co s& kinh doanh, st
dung thudc thu héi 16 thudc khong dat chét luong néu trén; kiém tra va giam sét cac
don vi thuc hién thong béo nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh;
b4o cdo vé S&'y té va cac co quan churc nadng c6 lién quan.

S& Y té théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./. \QL/

Noi nhdn:

- Nhu trén;

BGD S Y té;

Thanh tra SYT;

Website — SYT;

TTKN tinh;

Luu: VT, NVD, (Trang).
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