UBND TINH NINH THUAN ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tw do - Hanh phuc
Sé: 758 /TB-SYT Ninh Thudn, ngay 29 thang 02 nim 2024
THONG BAO

Vé viéc thu hoi thudc vi pham mie d6 3

Thue hién Cong van s6 598/QLD-CL ngay 26/02/2024 cta Cuc Quan ly
Duoc (Bo Y té) vé viéc thu hoi trén toan qudc vién nang cimg Fluconazole
(Fluconazole 150mg), S6 GDBKLH: VN-16474-13; S6 16: KE22638; NSX:
10/10/2022; HD: 09/10/2025.

Nha san xuat: Cong ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India).

Nha nhép khau: Cong ty c6 phan duoc pham Ha Tay.

Ly do thu hoi: 16 thudc vién nang cing Fluconazole (Fluconazole 150mg),
S6 GPKLH: VN-16474-13; S 16: KE22638; NSX: 10/10/2022; HD: 09/10/2025
néu trén dugc xac dinh 1a vi pham marc d6 3.

S¢' Y té yéu cau:

- Céc cong ty kinh doanh thudc, nha thubc chap hanh thu hoi thube vi
pham néu trén va bao co két qua vé So Y té trudc ngay 12/3/2024. Luu hd so
thu hoi thudc theo qui dinh.

- Céc co s& kham chira bénh ra soat danh muc thude trang thau, bao cdo
két qua thu hoi (néu co), kém bién phap xir Iy (néu can) nhim dam bao du
thubc phuc vu kham chira bénh.

- Thanh tra Y té phéi hop cac don vi lién quan to chtrc thanh tra va xu Iy
cac don vi, co s& khong thuc hién thu hdi san pham theo cong vin nay.

- Giao phong Ké& hoach, Nghiép vu, Tai chinh (B6 phan Duoc) kiém tra,
giam sat; dé nghi xur 1y cac don vi, co s& khong thuc hién bdo cao thu hoi.

Téng hop s6 liéu, bao cao Cuc Quan Iy Duoc theo qui dinh.

Kinh dé nghi UBND cac huyén, thanh phé trién khai ndi dung Théng

bao nay dén cac co s& hanh nghé duoc tu nhan dong trén dia ban quan 1y; tiép



nhan, bao cdo két qua thu hoi, déng thoi chi dao thanh tra, kiém tra, xr ly co

sO vi pham theo quy dinh hién hanh vé S¢ Y té truéc ngay 12/3/2024.1.
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