BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIAVIETNAM
CUCYTE Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sé: o5f /CYT-NVYD&TTBYT Ha No¢i, ngay /f 2-thdang 08 nam 2016
V/v dinh chi luu hanh thudc SaviSinus
SPK VD-12935-10

Kinh gtri: - Cac Bénh vién, Ph(‘?ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam Y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 02/8/2016, Cuc Quan Iy Dugc - B6 Y t& c6 Coéng vin sb
14669/QLD-CL vé viéc dinh chi lwu hanh 26 16 thuéc SaviSinus
(Pseudoephedrin HCl 60mg) SDK VD-12935-10 do Coéng ty ¢ phan duoc
phim Savi san xuét. Ly do: Thuoc san xuét khong ding ho so ding ky thudc da
dwoc BO Y té phé duyét (Chi tiét tai ndi dung Céng vin 56 14669/QLD-CL).

Cuc Yt GTVT thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. m‘ﬂ

Noi nhin:
- Nhu trén (Qua website Cuc Y & GTVT);
-Luu: VI,NVYD & TTBYT.

Vi Van Trien



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
sé: 44669 /QLD-CL Ha Ni, ngay 02 thang §  nam 2016
V/v dinh chi luu hanh thube CUC Y_TE GIAO THONG VAN T4
SaviSinus SDK VD-12935-10 CONCVANTDEN

02-0g- 2016 |

Kinh gfxl: ) ) . SGAZ—.L( .......
K - &Y té thanh phé Hb Chi Minh; ’
i VAl - Cbng ty cb phan dugc phém Savi.

- Can cir vao cac qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.

- Can ctr Cong vian s6 103/TTrB-P3 ngay 14/7/2016 ctia Thanh tra Bo aé
nghi dinh chi luu hanh, thu héi thube SaviSinus, SPK VD-12935-10 do Céng ty
c6 phan duoc phim Savi san xuét. Thubc san xuit khong ding hd so ding ky
thudc da duge Bo Y té phé duyét (theo Két luan thanh tra s6 271/KL-TTrB ngay
17/12/2015 ctia Chanh Thanh tra B§ vé viéc thuc hién quy dinh ctia phap luat
trong san xuét, nhap khéu, kinh doanh thudc tai Céng ty TNHH mdt thanh vién
duoc phim trung uong 1).

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi hru hanh 26 16 thuéc SaviSinus (Pseudoephedrin HCl 60mg,
Tripolidin 2,5mg), SPK VD-12935-10 (da hét hiéu luc SPK ké tir ngay
26/10/2015), tudi tho: 36 thang do Cong ty cb phén dugc phém Savi san xuét; cu

thé:
STT S6 16 Ngay san xuét
1. 1304815 18/4/2013
2. 1304817 22/4/2013
3. 1304818 22/4/2013
4. 1304819 23/4/2013
5. 1304820 23/4/2013
6. 1304821 24/4/2013
7. 1304822 24/4/2013
8. 1304823 25/4/2013
0. 1304824 25/4/2013
10. 1305831 07/5/2013
11. 1306884 07/6/2013
12. 1306885 07/6/2013
13. 1306886 07/6/2013
14. 1306887 08/6/2013




15. 1306888 08/6/2013
16. 1306889 08/6/2013
17. 1306890 08/6/2013
18. 1306891 09/6/2013
19. 1306892 09/6/2013
20. 1306893 09/6/2013
21. 1307981 22/7/2013
22. 1307982 22/7/2013
23. 1307983 22/7/2013
24. 1307984 22/7/2013
25. 1309124 13/9/2013
26. 1309125 ' 13/9/2013

‘

2. Cong ty ¢6 phan duge phim Savi phdi hop véi céc don vi xuét nhap khéu,
phén phoi thudce, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy, gl thong bao thu hdi téi cic co sé ban budn, ban
1&, stt dung 26 16 thudc SaviSinus (Pseudoephedrin HC1 60mg, Tripolidin
2,5mg), SPK VD-12935-10 néu trén do Cong ty cb phin dugc phdm Savi san
xuét va tién hanh thu hdi toan bd céc 16 thubc sin xuét khéng dung hd so ding
ky thudc d4 dugc B6 Y té phé duyét.

+ Gtri bao c4o thu hdi v& Cuc Quan 1y Dugc, Thanh tra B Y té truéc ngay
30/8/2016, hd so thu hdi bao gdm sb luwgng san xuét, s luong ban, ngay sén xuét,
han dung, sb lugng thu hdi chi tiét theo tung 16, cac béng ching vé viée thyc hién
thu hdi theo quy dinh tai Théng tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cta Bo
Y té hudng dan viée quan 1y chét lugng thube.

3.S6'Y té thanh phd H6 Chi Minh kiém tra va gidm sat don vi thuc hién thong
bao nay, xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bdo céo vé Cuc Quén
Iy Dugc va cac co quan chitc ning ¢6 1ién quan.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhwtrén, , 2.CUC TRUONG

- CT Truong Quéoc Cuong (de b/c);

- Thanh tra B (dé p/h);

- VKN thubc TU, VKN thubc Tp. HCM;

- CucQuianY -Bo quéc phong ;

- CucY té: —Bo Cong an; -

- CucYt€ GTVT -B6 GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT,
Website - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL(XH).




