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CUCY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

$&: LOLICY1-N VYD&ITBYT Hé Néi, ngay 3/ thing > nim 2015
V/v dinh chi Iuvu hanh va thu hoi céc
thudc chtra hoat chat Lysozym

Kinh gtii: - Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm Y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 23/3/2015, Cuc Quan ly Duoc - B§ Y té c6 Cong vin s6 5131/QLD-
CL vé viéc dinh chi luu hanh va thu hdi céc thudc chira hoat chét Lysozym, theo
d6 d& dam bao thu hoi triét dé cac thude chira hoat chét Lysozym va dam bao an
toan cho nguoi st dung, Cuc Quén ly Dugc thong bdo dinh chi luu hanh trén
toan quéc va thu hdi toan bo cac thudc chita hoat chat Lysozym.

Pé dam bao s dung thudc an toan, Cuc Y té GTVT yéu cau cac don vi:

1. Thong bdo théng tin thudc ndi trén trong ‘toan don vi (Cong van
5131/QLD-CL duogc dang tai trén Website cia Cuc Y t&€ GTVT).

2. Ra soat, kiérp tra trong don vi xem c6 luu hanh, st dung thubc chira
hoat chat Lysozym, néu c6 phai dimg ngay viéc ké don va st dung, 1ap bién ban
thdng bao vdi nha cung img va bao cdo Cuc dé kip thoi xu ly.

Cuc Y t& GTVT thong bdo dé cac don vi biét va khén truong thuc hién./ 7
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- CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 5{31 /QLD-CL Ha N6i, ngay 43 thdng 3 ncim 2015
V/v dinh chi lru hanh va thu hdi cac
S _thnoachuahoat chét Lysozym
beac GIAD THONG VAN T+
LCaNG \/‘\'Kfﬁh@ln
| 30 -03- 2015 - S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac don vi san xuat, kinh doanh, xuat nhap khau thudc;
j 5 9 - Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh.

Can clr ket lugn cua Ho1 ddng tu van cip sb ding ky thubc ciia B Y té ngay
Oﬂg/m /(/l/ 24/7/2014 va Quyet dinh sb 627/QD- QLD ngay 03/1 1/2014 ctia Cyc Quén ly Dugc
& viéc rut s6 ding ky luu hanh thudc ra khoi danh muc cac thubc dugc cip sb
dang ky tai Viét Nam d6i véi cac thuoc chira hoat chét Lysozym ngay 23/01/2015,
Cuc Quan ly Dugc dé c6 cong van s6 1209/QLD-CL vé viéc dinh chi Iru hanh va
thu hdi cac thube chira hoat chat Lysozym theo danh muc dinh kém.

Sau khi ra soét viéc cip sb dang ky, san xuét, nhap khau, hmu hanh va tudi
tho cta thudc, xét kha nang luu hanh trén thi truong cia cédc thubc c6 sb déng ky
d3 hét hiéu luc nhung dugc san xudt, nhip khdu trude ngay 03/11/2014, dé dam
bao thu hdi triét d& cic thubc chira hoat chit Lysozyme va dam bao an toan cho
nguodi sir dung, Cuc Quén ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh trén toan quéc va thu hdi toan bo cac thudc chira hoat chit
Lysozym.

2. Céc don vi san xuét, nhap khau uy thac nhép khéu cac thuoc chira hoat chét
Lysozym ph01 hop v6i don vi cung cap va phén phéi thubc tiép tuc tr1en khai hoat
dong thu hdi toan bo cac thubc chira hoat chat Lysozym da san xuét, nhap khiu;
dimg ngay viéc phan ph01 dua vao san xut sé lugng nguyen liéu Lysozym con
ton; bao cao két qua thu hdi, sb luong nguyén liéu Lysozym con tdn va hudng xir
Iy vé Cuc Quan ly Duoc trude ngay 25/4/2015 theo quy dinh.

3. Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh dimg ngay viéc ké don va sir dung cac thudc
chtra hoat chit Lysozym thu hoi dé tra lai thudc cho cAc co s phan ph01 cung ung.

4. SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho cic co s& san xuét, nhép khiu, ty thac ‘nhép khau, kinh doanh, sir dung
thudc ngimg sir dung va thu hoi toan bd cac thubc chira hoat chdt Lysozym; kiém
tra, gidm séat cac don vi tra lai thudc cho co s& cung tmg va thuc hién thong bio
ndy; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly
Dugc va cac co quan chire ndng ¢6 lién quan.

Cuc Quén ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noti nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Cuyc trudng Truong Qubc Cudmg (dé béo cao); W\T RUONG
- Thanh tra B§ Y té (dé phéi hop); B

- Cuc Quén ly kham chira bénh (dé phéi hop);

- VKN thuéc TW, VKN thubc Tp. HCM;

- CucQuinY - B9 quéc phong; Cuc'Y t6-Bo Cong An;

- Cuc Y té GTVT - B6 GTVT;Tdng Cuc hai quan - By Tai chinh ;
- Céc phong trong Cuc, Tap chi Dugc MP; website Cuc QLD;

- Luuw: VT, CL (PT).




