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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Ha Tinh, ngay A} thdng 11 nam 2017

- Cac don vi kham chira bénh;

- Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh pho;
- Trung tam Y té du phong cac huy¢n, thi xa, thanh pho;
- Cac Cong ty dugc trong tinh.

Can ctr Cong van s6 17158/QLD-CL ngay 20 thang 10 nam 2017 cua Cuc
Quan ly dugc - B Y té vé viée dinh chi luu hanh thudc khong dat tiéu chuan chat
lugng,

S Y té thong bao:

Pinh chi luu hanh thudc vién nén bao phim Olecin-500 (Levoflaxacin
500mg), SDK: VN-11490-10, Sé 16: TE-5399, HD: 05/11/2018 va Sé 16: TE-5401,
HD: 06/11/2018; do Cong ty Gracure Pharmaceutical Ltd. (India) san xuat. Ly do:
02 16 thude trén khong duoc nha san xudt kiém tra chi tiéu tap chét lién quan thco
dung hd so da dang ky; riéng thudc c6 S6 16 TE-5399 khong dat tiéu chuan vé chi
tiéu Dinh tinh bing goc quay cuc va Khdi lugng trung binh vién.

Dé dam bao an toan cho nguoi st dung, So yéu cau:

- Cac don vi kham chira bénh thong bao rdng rai cho can bd vién chuce cac
khoa phong, by phan biét va kiém tra trong kho thudc cua don vi, thu hoi 02 16
thudc vién nén bao phim Olecin-500 (Levoflaxacin 500mg) néu trén;

- Phong Y té céc huyén, thi x, thanh phd thong bao cac nha thude tu nhan
va cdc co s¢ hanh nghé y tu nhan trén dia ban biét dé thu hoi 02 16 thude vién nén
bao phim Olecin-500 néu trén;

- Trung tam Y té du phong céc huyén, thi x4, thanh phd théng bao cho cac
Tram y té xa, phuong, thi tran trén dia ban biét dé thu hoi 02 16 thude vién nén bao
phim Olecin-500 néu trén;

- Céc Cong ty dugc thong bao cho cac chi nhanh, quay thude, dai ly trong h¢
thong phan phdi ctia minh va kiém tra trong kho thudc ctia don vi, thu hdi 02 16
thude vién nén bao phim Olecin-500 néu trén;



- Cac don vi kinh doanh, sir dung thudc néu c¢6 02 16 thude vién nén bao
phim Olecin-500 néu trén phai khan truong thu hoi, bao cao thu héi vé Phong
Nghiép vu dugc - S6 Y té trude ngay 10/12/2017 (Béo céo thu hdi, hd so thu hoi
thudc khong dat tiéu chudn chét lugng theo quy dinh Thong tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 ctia B6 Y té hudng dan viée quan ly chat lugng thudc)./. W

Noi nhin:

- Nhu trén;

- Trung tam KN DP - MP;
- Website SO Y té;

- Luu: VT, NVD.

Gui van ban gidy va dién tr. W
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