UBND TINH HAU GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1430/SYT-QLD.ATTP Hdau Giang, ngay 09 thang 5 nam 2025
V/v tam ngung phan phéi, s dung,
thu hoi thude vi pham chat luong.

Kinh gui: , , .
8 - Cac don Vi tryce thudc co6 givong bénh; ,
- Phong Y té cac huyén, thi xa va thanh pho;
- Cac co sé kinh doanh duoc.

Can ctr Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nam 2018 cua BO Y té, Quy
dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am thudc;

Can cir khoan 9 Diéu 1 cua Thong tu s6 45/2024/TT-BYT ngay 24 thang 12 nim
2024 cua BO Y té, Sira doi, bo sung mot s6 diéu va phu luc kém theo Thong tu )
11/2018/TT-BYT ngay 04 thang 5 nim 2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thudc,
nguyén liéu lam thudc;

Xét Cong van sé 19/TTKN ngay 07 thang 5 nam 2025 ciia Trung tim Kiém nghiém
tinh Hau Giang vé viéc két qua kiém nghiém méu thudc khong dat tiéu chuan chat lugng.

S& Y té tinh Hau Giang dé nghi cac don vi thuc hién mot s6 noi dung sau:

1. Pé nghi Coéng ty TNHH Thuong mai Duoc BB Pharma, céc co sé kinh doanh
duge, co s kham bénh, chita bénh trén dia ban tam ngimg phan phdi, st dung, thu hdi
thudc co thong tin nhu sau:

- Tén thudc (dang bao ché), hoat chat, ham luong: ARXIMUOC (vién nang cirng),
Acetylcystein 200mg.

- SBK: VD-22401-15.

- S6 16, NSX (néu c6), han dung: SO 16: 040423; Ngay san xuat: 050423; Han dung:
050426.

- Quy cach dong goi/don vi tinh (don vi dong goi nho nhat): Vi/10 vién nang cimg.

- Tén va dia chi co so san xuat: Cong ty C6 phan Dugc Dong Nai (sé 221B, duong
Pham Van Thudn, phwong Téan Tién, thanh phé Bién Hoa, tinh Pong Nai).

Két qua kiém nghiém (dat/kg dat): MAu thir khong dat chi tiéu dinh lwong theo
tiéu chuin co sé 061-A051-2013 (dat 85,4%).

2. Pé nghi Trung tim kiém nghiém phdi hop véi Cong ty TNHH Thuong mai Dugc
BB Pharma 1ay mau thudc bb sung theo quy dinh tai diém b Khoan 1 hodc diém b Khoan
2 Diéu 14 Théng tu 11/2018/TT-BYT.

S'Y té thong bao dén cac don vi biét va khan truong thuc hién./.

Noi nhgn: KT, GIAM POC

- Nhu trén; =

- Thanh tra S&' Y té;

- Trung tim Kiém nghiém;

- Cong ty TNHH Thuong mai
Duoc BB Pharma;

- Cong ty C6 phan Dugc Pong Nai;

- Luu: QLD.ATTP.pt

D6 Phat Hung
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