UBND TINH KHANH HOA  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap -Tw do - Hanh phic

S6: 717 ISYT-NVYD Khdanh Hoa, ngay 28 thang02 ndam 2024

V/v thu héi thuéc vién nang
cung Fluconazole

Kinh gti:
- Cac co so kham, chira bénh nha nudc va tu nhan;
- Cac co sé kinh doanh duoc.

S¢ Y té nhan duoc Cong van s6 598/QLD-CL ngay 26/02/2024 cia Cuc
quan 1y Duoc vé viéc thong bao thu hoi thube vi pham mirc do 3. Theo d6 Cuc
Quan 1y Duoc thong bao: Thu hdi toan qudc vién nang cimg Fluconazole
(Fluconazole 150mg), S6 GPKLH: VN-16474-13, S6 16: KE22638; NSX:
10/10/2022; HD: 09/10/2025 do Coéng ty Kausikh Therapeutics (P) Ltd. (India)
san xuat, Cong ty c6 phan dugc pham Ha Tay nhap khau.

Ly do thu hoi: thuéc khong dat tiéu chuan chat luong vé chi tiéu Do hoa
tan (vi pham muc d6 3).

Pé dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y, So Y té yéu cau cc co quan,
don vi, céc t0 chirc, ca nhan lién quan thyuc hién nhitng viéc sau day:

1. Céc co s6 kinh doanh va st dung thudc kiém tra, ra soat, ding ngay
viéc kinh doanh, sir dung; tién hanh thu hoi va béo cao vé SO Y té (phong
Nghiép vu Y Duoc) trude ngay 08/3/2024 néu dang st dung, kinh doanh thudc
vién nang cung Fluconazole néu trén.

7 2. Thanh tra So, Phong Y té céac huyén, thi xa, thanh phé) coO trach nhiém
Kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay; xtur ly cac don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh, bao cao So Y té.

'S¢ Y té yéu cau cac co quan, don vi, cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc
phoi hop thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; —PHC A ¢

- Lanh dao S¢ (VBDT);

- Phong Y té cac huyén, t/xa, t/phd (VBDT);

- Cuc Quan ly thi truong;

- Trung tam kiém nghiém (VBDT);

- HOIi HNYTTN;

- Bao Khanh Hoa;

- Thanh tra S (VBDT);

- Trung tAm Kiém soat bénh tat (VBDT);

- Phong TCHC (VBDT, ding Website S);
- Luu: VT, NVYD.

Nguyén Pinh Thoan
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