BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phic

S4: /QLD-CL Ha Noi, ngay  thang  nam 2025

VIV thong béo thu hdi thube Vi
pham murc do 2

Kinh gtri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Cong ty c6 phan duoc pham Ciru Long (dia chi: 86 150 dwong
14 thang 9, phwong 5, TP. Vinh Long, tinh Vinh Long)

Can ctr VAo cac quy dinh vé quan Iy duoc hién hanh caa Viét Nam.

Can cit Cong van s6 593/VKNTTW-KHTH 15/05/2025 gui kém phiéu kiém
nghiém sé 55L.253 ngay 15/05/2025 cua Vién Kiém nghiém thudc Trung wong, Cuc
Quan 1y Dugc di ban hanh Cong vin s6 1377/QLD-CL ngay 20/05/2025 vé viéc Xt
ly 16 thuéc Vién nén Alfachim 4.2 (Chymotrypsin (twong duwong 21 microkatal
chymotrypsin) 4200 I1U), S6 GDKLH: VD-34573-20, Sé 16: 03010624; NSX:
01/06/2024; HD: 01/06/2026 do Cong ty ¢ phan duoc pham Ciru Long san xuat.
Mau thudc khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu Dinh luong (Vi pham mirc do
2). Theo @6, Cuc Quan ly Duoc da:

- Théng bao thu héi thudc Vién nén Alfachim 4.2 (Chymotrypsin (twong
duong 21 microkatal chymotrypsin) 4200 IU), S6 GPKLH: VD-34573-20, S6 16:
03010624; NSX: 01/06/2024; HD: 01/06/2026 trén dia ban Ha Noi.

- Yéu cau Cong ty c6 phan duoc pham Ciru Long phdi hop véi co quan kiém
tra chat luong, co quan kiém nghiém thuéc Nha nudéc tién hanh 1ay 02 mau bo sung
va gui mau da 14y toi Vién kiém nghiém thudc Trung wong hoic Vién kiém nghiém
thudc Tp. HO Chi Minh dé kiém tra chat luong di véi chi tiéu Dinh lugng. Tuy nhién
cho dén nay da qua thoi han 15 ngay ké tir ngay 20/05/2025, Cong ty ¢6 phan duoc
pham Ctu Long chua bao cdo Cuc Quan 1y Duoc két qua kiém tra chat lugng lay
mau cua 02 mau b sung, chi bao céo vé viéc san xuat, phan phéi thudc tai van thu
s6 224/CV.DCL ngay 26/5/2025 va béo céo thu hoi tai van thu s6 01-2025/BCTH
ngay 31/05/2025 d6i vai 16 thude Vién nén Alfachim 4.2 néu trén.

Cuc Quéan 1y Dugc ciing nhan dugc van thu sé6 118/CV-DCL dé ngay
12/05/2025 ctia Cong ty ¢6 phan Dugc pham Ciru Long, theo d6 cong ty c6 dé nghi
thu hoi tu nguyén déi vai thudc Vién nén Alfachim 4.2, S6 16: 03010624; NSX:
01/06/2024; HD: 01/06/2026 do Cong ty ¢ phan Duoc pham Ctru Long san xuét.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao:

1. Thu héi toan qudc Vién nén Alfachim 4.2 (Chymotrypsin (twong duong 21
microkatal chymotrypsin) 4200 1U), S6 GPKLH: VD-34573-20, S6 16: 03010624;



NSX: 01/06/2024; HD: 01/06/2026 do Cong ty c6 phan dugc pham Cuu Long san
XUAL.

2. Cong ty ¢6 phan duoc pham Cuu Long phéi hop véi nha phan phéi thuéc,
phai:

+ Trong thoi han 02 ngay ké tir ngay ky Cong vin nay, gii thong bao thu hdi
td1 cac co s& ban buodn, ban 1, sir dung Vién nén Alfachim 4.2 (Chymotrypsin (tuong
duong 21 microkatal chymotrypsin) 4200 IU), S6 GPKLH: VD-34573-20, S6 16:
03010624; NSX: 01/06/2024; HD: 01/06/2026 do Cong ty c6 phan dugc pham Ctru
Long san xuat va tién hanh thu hdi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan chat luong
néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi vé Cuc Quan Iy Duoc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Cong van nay, ho so thu hoi bao gom sb lugng san xuat, so lugng phan phéi, ngay
san xuat, s6 lwong thu hoi, cac bang chiing vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co so ban
budn, ban I¢, str dung dd mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s6 11/2018/TT-BYT
ngay 04/05/2018 cua Bo Y té quy dinh vé chat luong thubc, nguyén liéu 1am thudc.

3. S6'Y té cac tinh thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh thong béo
cho cac co so kinh doanh, st dung thudc thu hoi 16 thude khong dat chét lwong néu
trén, cong b théng tin vé quyét dinh thu hdi thude trén Trang thong tin dién tir cua
S&, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xu ly nhitng don vi Vi
pham theo quy dinh hién hanh; bao c4o vé Cuc Quan Iy Duoc va cac co quan chuc
nang co lién quan.

4.S6 Y té thanh phé Ha Noi, S¢ Y té tinh Vinh Long kiém tra va giam sat
Cong ty c6 phan duoc pham Ciru Long thuc hién viéc thu hoi va xt Iy thudc bi thu
hdi theo quy dinh; ddng thoi danh gia hiéu qua caa viéc thu hdi thude (viec thu hoi
da triét dé chua, san pham con c6 kha niang van tiép tuc dugc lwu hanh, st dung va
c¢6 nguy co anh hudng xau dén sic khoe nguoi st dung hay khéng).

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

Noﬁ nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A A
- Cuc trudng Vil Tuén Cudng (dé b/c); PHO CUC TRUONG
- VKN thuéc TU, VKN thudc Tp. HCM;
- Cuc Quan Y- Bo Québc Phong;
-CucY té — Bo Cong an;
- Cuc Y té Giao thong van tai - Bo Xay dung;
- Cac ph(‘)ng bKT, QLKDD, Websitp —Cuc QLD; ‘
- Cong ty c6 phan Dugc - Vat tu y t¢ Ngoc Khanh (Quay \
312A, Tang 3, Hapu Medicenter - S6 1, Nguy&n Huy Ta Manh Hung
Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi) (dé t/h);
- Luu: VT, CL (NH).



