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Viv: San phdam Agifamcin 300 An Giang, nga the 3
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: SO'Y TE HAI PHONG | sy

—

W | nye /{'}_IOS/’U,[K
¢ ? p p M,/] Thuyc hién cong vin sé 549/SYT-NVD ciia S¢ Y Té Hai Phong vé viéc dinh chi
v lru hanh thubc khong dat tiéu chuin chit luong san phim AGIFAMCIN 300 16 00916,
@' i han dung 22/03/19.

W Viao ngdy 21/04/2018, Cong ty c6 giri Bao cdo viéc thu hdi thudc cho S& Y Té
Hai Phong s lugng thudc thu hdi dwoc 14 39 vién. Céng ty 6 tién hanh thu hdi tiép tuc
trén dia ban Thanh phb Hai Phong dugc thém 27 hop. Pong thoi kiém tra lai méu thu
hdi vé song song voi mau hru tai Cong ty thi phat hién d6 la thuc khong phai do Cong
/ ty san xuét. Nay Cong ty xin dua ra mot s6 diém khac biét giira thudc cia Cong ty va
thudc dugce thu hoi tai Thanh pho Hai Phong:
- Bao bi bén ngoai:

’!’huéc do Céng ty san xuat Thuéc thu hoi
- Tén thaoc: Nét dam, rd - Nét r5 nhung mong
|~ Hopco trang thém 1 16p bong - Hop 6 trang thém 1 16p bong
- Lﬂgo mau xanh 14 (sang) - Logo mau xanh 14 (sdm)
AGIFAMCIN 300

AGIFAMCIN 300

H&p 10 vi x 10 vién nang

Hbp 10 vi x 10 vién nang

s va A 2am Baoquan ¢ i fiilr s 2 4 b Az D ABME XA

&
e m":t;crf"jfm AGIFAMCIN 300 et m"“" AGIFAMCI NO3 00

Rifampicin 300mg Rifampicin 3CCmg

- To HDSD:

A A 2 A A A
Thuoc do Cong ty san xuat Thuoc thu hoi
Ki€u chir “dung” binh thuong Kiéu chir viét “in nghiéng”
Tranh phan: Mé vién naes chue Tlnnh phin: A+ N R e
*Rifampicin . 10 mg L
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- BOt thudc bén trong:

Thuéc do Cong ty san xuit
- Bot thuoc min

Thuéc thu hoi
- Bot thude c6 hat

Veé két qua kiém nghiém ciing c¢é sy khac bi€t rd rét giita 2 miu (Phiéu kiém
nghiém dinh kém).

Nay Cong ty C6 Phan Dugc Pham Agimexpharm lam cong vin nay giri #én S¢ Y

Té nho xem xét tao diéu kién thuén loi cho cong ty.

Trén trong!

CTY CP DP AGIMEXPHARM
PHQ TONG GIAM POC QLCL

Noi nhén:

- Nhu trén

- Luu: PTC, QA.

Dinh kém:

- Phiéu kiém nghiém lai I6 00916

- Phleu kiém nghiém 16 00916 (mdu thu
hoi)
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CTCP DP Agimexpharm, 27 Nguy&n Thai Hoc, P. My Binh, TP Long Xuyén, An Giang

% ABIMEXPHABRM e thosi076 3856966-3856964

Hop tho vi i menh chuydin Bt

Website: www.agimexpharm.com

Fax:076.3857301

Email.agp@agimexpharm.com

PHIEU KIEM NGHIEM

Tén san pham : AGIFAMCIN 300 Tiéu chuan chét lwgng : TCCS

sS616 - 00916 Noi san xuat : CTCP DP Agimexpharm
C& Lo : 300,000.00 (VIEN) Han dung : 22/03/2019

Sé phiéu KN : KN02.1803.0045 Ngay san xuét : 22/03/2016

CHI TIEU MU'C CHAT LUONG KET QUA

Tinh chat Phai dat y&u cau quy dinh Pat

Pinh tinh Rifampicin bung

Do ddng déu khdi lvong +7,5% so v&i KLTB thudc trong nang Pat (0,34 g)

Binh lvong

P06 hoa tan

Tap chét lien quan

M@i vién phai chira ham lwong  Rifampicin tir 95 - 105%
so voi ham lwong ghi trén nhan, tinh theo KLTB bt

thuéc trong nang
Khéng duoc thap hon 70%
Phai dat yéu cau quy dinh

Pat (101,22 %)

Dat (82,47%-86,58%)

Pat

KET LUAN:

Ngay: 29/03/2018

Kiém nghiém vién

e

NGUYEN TH| PHUONG DUNG

Y kién cia QA:

PDAT TIEU CHUAN

Ngay: 29/03/2018
Phu trach phong KTCL

L

HUYNH MAI AN THINH

o

Ngay: 29/03/2018

S

DSPHAI THI BICH THUY

o
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Website: www.agimexpharm.com

CTCP DP Agimexpharm, 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP Long Xuyén, An Giang
ABIMEXPHARM o)., tnoi+84 2063 856 960

F Hgp thc vi the menh chuydn bigt

Fax:+84 2963 857 673

Email:agp@agimexpharm.com

Tén san pham

: AGIFAMCIN 300

PHIEU KIEM NGHIEM

Noi san xuét

Tiéu chuan chit lwong : TCCS

S6 16 - 00916 : CTCP DP Agimexpharm
Co Lo : 300,000.00 (VIEN) Han dung :22/03/2019

Sé phiéu KN : KN02.1805.0032 Ngay san xuét : 27/05/2016

CHI TIEU MU’C CHAT LUQNG KET QUA

Tinh chét Phai dat yéu cau quy dinh Dat

BPinh tinh Rifampicin bung

D6 déng déu khéi lwong +7,5% so v&i KLTB thudc trong nang Pat (0,34 g)

Binh lvgng

D6 hoa tan

Tap chét lién quan

M&i vién phai chira ham lwgng Rifampicin tir 95 - 105% | Khong dat (35,91 %)

s0 vOi ham lweng ghi trén nhan, tinh theo KLTB bot

thubc trong nang

Khéng duwoc thip hon 70%

Phai dat yéu cau quy dinh

Khéng dat
(9,58%-11,52%)

Dat

KET LUAN:

Ngay: 09/05/2018

Kiém nghiém vién

NGUYEN THI MY DUNG

Y kién ctia QA:

KHONG BAT TIEU CHUAN

Ngay: 09/05/2018
Phu trach phong KTCL

HUYNH MAI AN THINH

Ngay: 09/05/2018
3 giam déc QLCL
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