UBND TINH KON TUM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doclap - Tu do - Hanh phuc

S6: 2165 ISYT-NVYD Kon Tum, ngay /¢0thang 5 nam 2022

V/v théng bao thu hdi thube
vi pham chat lugng muc d6 2

Kinh gur:
- Céc co 86 kinh doanh thudc;
- Cac co sd kham bénh, chira bénh;
- Trung tdm Kiém nghlem thubc, my pham thyc pham;
- Uy ban nhan déan céc huyén, thanh pho.

Cin cir Cong vin s6 3534/QLD-CL ngdy 09/5/2022 cua Cuc Quan ly Dugc —
B0 Y t€ vé vigc thong bao thu hoi thude vi pham mue do 2.

Pé bao dam an toan cho ngudi st dung, S¢'Y té thong béo:

1. PBinh chi lru hanh va thu hoi trén toan tinh d6i véi céc 16 thude Codm pha hdn
dich udng Zinnat Suspension 125mg (Cefuroxim axetil 125mg), sé GDKLH: VN-
20513-17, s6 16: 7S6A, HD: 13/11/2022 va s6 16: 2P7N, HD: 16/07/2022 do Cong ty
Glaxo Operations UK Limited (Anh) san xuét, Cong ty GlaxoSmithKline Pte., Ltd.
(Singapore) dang ky, Cong ty TNHH Zuellig Pharma Viét Nam nhap khau. Mau
thuéc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Cam quan, D6 am, Tap chat lién
quan - twong ung Vi pham mire do 2.

2. Nghiém cidm céc co sé kinh doanh thubc gdm: Cong ty C6 phan Duoc -
VTYT Kon Tum, nha thubc va quay thuéc ban I¢ trén dia ban tinh mua, béan céc 16
thubc Coém pha hdn dich uéng Zinnat Suspension 125mg (Cefuroxim axetil 125mg) Vi
pham chét luong mic d6 2 néu trén. Cong ty Co phan Duoc - VTYT Kon Tum c6
trach nhiém sao gui thong bdo nay dén tat ca cac co sé ban Ié thudc thudc pham vi
quan Iy dé thuc hién viee thu hoi thude vi pham chat luong theo quy dinh; cac co s
ban ban 1¢ thudc ty to chic kiém tra phat hi¢n, thu hoi, niém phong thuoc vi pham

chat (néu c6) dem tra lai nha cung cép; bao cdo viéc thu hoi vé S& Y té trudc ngay
25/5/2022.

3. Cac co s¢ kham, chira bénh trén dia ban tinh (cng lap va tuw nhdn) c6 st
dung thudc tién hanh ra soat, kiém tra cac nguon thuoc dang st dung tai don vi, néu
phat hién c6 cac 16 thuéc Com pha hdn dich udng Zinnat Suspen51on 125mg
(Cefuroxim axetil 125mg) vi pham chat lvong mirc d6 2 néu trén, tien hanh thu héi,

niém phong va tra lai nha cung tmg phan phdi thudc; bao céo vé SO Y té trudc ngay
25/5/2022.
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4. Trung tam Kiém nghiém thude, my phém, thuc phém thuc hién chirc nang,
nhiém vu dugc giao tién hanh kiém tra, gidm sat cac co s& kinh doanh va sir dung
thudc trén dia ban tinh thyc hién théng bao nay; khi phat hién c6 céc 16 thudc Cém
pha hdn dich udng Zinnat Suspension 125mg (Cefuroxim axetil 125mg) vi pham chét
luong mirc d6 2, phéi hop v&i cac co so dé thu hf)i, niém phong; bao cao S6'Y té biét
dé c6 hinh thire t6 chirc, ca nhan vi pham vé chat lwgng thuoc; bao cdo Cuc Quan Iy
Dugc - Bo Y t.

5. Bé nghi Uy ban nhan dan cac huyén, thanh phé chi dao Phong Y té thuc hién
chtc ning, nhiém vu quan 1y Nha nudc vé y té trén dia ban t6 chirc thanh tra, kiém tra
cac co so kinh doanh dugc va don vi sir dung thuéc. Néu phat hién c6 cac 16 thude
Com pha hon dich ung Zmnnat Suspensmn 125rng (Cefuroxim axetil 125mg) vi pham
chat luong néu trén, xtr Iy t6 chirc, c4 nhan vi pham theo quy dinh cua phap luat, dong
thoi béo cao So' Y té biét theo ddi.

So Y té dé nghi Uy ban nhan dén cac huy¢n, thanh phé; cac don vi, co so kinh
doanh va sir dung thudc trién khai thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; . P =
-LinhdaoSo'Y té; PHO GIAM DOC

- Céac phong thuge So Y t&;
- Trang Thong tin dién ti S6 Y t¢;
- Luu: VT,NVYD.

P6 Ngoc Hoa
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