UBND TINH BINH THUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

Sb: 5016/SYT-NV Binh Thuan, ngay 28 thang 11 nam 2022
VIV thu hdi Gidy dang ky lwu hanh
thudc, nguyén liéu lam thude
tai Viét Nam.

Kinh gtri:
- Bénh vién tuyén tinh;
- Trung tAm y té huyén, thi x4, thanh pho;
- Bénh vién tu nhan An Phudc, Tam Phic;
- Phong khéam Thién Pht, Tam An Sai Gon;
- Cac Cong ty kinh doanh thudc;
- C4c Nha thube.

S6 Y t€ nhan duge Quyet dinh s6 755/QD-QLD ngay 24/11/2022 ciia Cuc
Quan 1y Duoc vé viéc thu hoi Gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude
tai Viét Nam (gui kém theo);

Theo d6, Cuc Quan Iy Dugc théng bao: Thu hoi Gidy déng ki luu hanh thudc
tai Viét Nam (Tén thuoc: Navacarzol, so dang ky VN-17813-14; Quyét dinh cap:
Quyét dinh so 294/0D-QLD ngay 12/6/2014 cua Cuc Quan ly Duoc);

Co so ding ky: Cong ty TNHH San xuit Dugc phim Medlac Pharma Italy;
dia chi: Khu cong nghiép Cong ngh¢ cao I, Khu cong ngh¢ Cao Hoa Lac, Km29,
Dai 16 Thang Long, xa Ha Bang, huyén Thach That, thanh pho Ha N1, Viét Nam.

Co so san xuat: Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A.; dia chi: Via
G. Pascoli, 1, 20064 Gorgonzola (M1), Italy.

Ly do: Thude c6 02 16 thude bi thu hoi do vi pham chét lwgng mire d6 2 theo
cac Cong van s6 11444/QLD-CL ngay 24/7/2020, Cong van s6 2984/QLDCL ngay
19/4/2022 cua Cuc Quan ly Duogc.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S& Y té dé nghi:

1. Cac co sé kham bénh, chira bénh,,céc co s& kinhq doanh va st dqng thude
ngung ngay viéc Kinh doanh, str dung thuoc néu trén; khan truong thu hoi, tra lai
nha cung cap va bao cao vé S6 Y t€ trwde ngay 09/12/2022.

2. Cac cong ty kinh doanh thudc va Trung tim Y té huyén, thi xa, thanh phd
thong bao dén cac don vi thuoc pham vi quan ly truc ti€p biét dé thuc hién.

3. Thanh tra S& Y té t6 chtrc thanh tra, kiém tra cac co s& kinh doaglh, st
dung thudc viéc thuc hién Cong van nay va xu 1y nhitng co s& vi pham (néu co)
theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhur trén; , PHO GIAM POC
- Thanh tra SO Y té; PN

- TTKN thubc, m§ pham, thuc pham; &% Y

- Trung tam Kiém soat bénh tat tinh (dua tin); (i"'

- Website So Y té (muc Thong tin chit luong thudc); 3
- Luu: VT, NV. \
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