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V/v thu héi thube Agifamein 300,
s6 16 00916, HD 22/3/2019

Kinh gui:
- S&'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung uwong
- Vién kiém nghiém thudc TW
- Vién kiém nghiém thuc Tp. HCM
- Cong ty ¢b phan duge phim Agimexpharm

Can cu Bién ban lam viéc ngay 29/6/2018 ctia Cuc Quan ly Duge va Cong
ty ¢b phin duoc phidm Agimexpharm;

Can ctr Bién ban kiém tra ngdy 06/7/2018 clia Poan kiém tra theo Quyet
dinh s 422/QD- QLD ngay 05/07/2018 cta Cuc truéng Cuc Quan 1y Duogc vé
viéc kiém tra dot xudt viéc thuc hién quy dinh cia phép luit trong hoat dong san
xuat, kinh doanh thudc Agifamcin 300, SDK VD-14223-11 tai Cong ty c¢6 phan
dugc phim Agimexpharm, Céng ty TNHH MTV DP Huy Thao. Theo d6, qua
cong tac kiém tra giam sat, co' quan kiém tra chét luong thudc da phat hién trén
thi truong co lvu hanh mot s6 hop thude Agifamein gia, trén nhan ghi mao danh
nha san xuat Cong ty c¢d phan duoc phim Agimexpharm va cac thong tin SPK,
56 16, han ding “thuéc vién nang Angamcm 300 SDK VD-14223-11, s0 16 00916,
HD 22/3/2019". Thubc gla dugc phéan phdi dong thoi véi thude that Aglfamcm
300 SPK VD-14223-11, s6 16 00916, IID 22/3/2019 do Coéng ty ¢b phin dugc
pham Agimexpharm san xuét.

Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan ly Duogc yéu céu :

1. Dinh chi luu hanh thudc trén nhan ghi: thudc vién nang Agifamcin 300
SDK VD-14223-11, 56 16 00916, HD 22/3/2019 do Céng ty c¢6 phan duge pham
Agimexpharm san xuat.

8 Cong ty ¢6 phéan duoc pham A gimexpharm tién hanh thu héi va tiép nhan

toan bo thude that va thude gia trén nhan ghi Agifamcin 300 SBPK VD-14223-11,
56 16 00916, HD 22/3/2019 dugc tra vé tir cac co s& kinh doanh, sir dung thudc.

- B4o quén biét trir thuéc thu hoi, tra vé theo dung quy dinh, phéi hop véi
Vlen kiém nghiém thuoc trung wong hodc Vlen kiém nghiém thudc Tp. HCM l4y
mau, kiém nghiém mau thubc thu hdi, tra vé.

3. S0 Y té tinh, thanh pho truc thuoc Trung uvong, Y té cac nganh:

- Thong béo cho céc co sd kinh doanh, st dung thubc ngimg ngay viée phéan
phéi, str dung va thuc hién thu hoi, tra lai don vi d4 cung cap thudc vién nang trén
nhéan ghi: Agifamcin 300 SDK VD-14223-11, 56 16 00916, 11D 22/3/2019.



- Phéi hop v6i céc co quan truyén thong thong tin téi cac co s¢ budn bén,
str dung thuoc va ngudi dan biét dé khéng budn ban, str dung Agifamcin 300 gia
c6 cac dau hiéu nhén biét theo bang dinh kém cong vén nay.

- T6 chirc tiép nhan thong tin béo céo clia cac co s san xuét, kinh doanh,
ngum su dung, phéi hop véi cac co quan chirc nang kiém tra x4c minh, truy tim
ngudn gdc xuht xir ctia thude gla néu tren xtt 1y céc td chirc, ¢4 nhan vi pham theo
quy dinh hién hanh. Béo céo két qua vé Cuc Quan ly Dugc va co quan lién quan.

4. Vién kiém nghiém thubc Trung wong, Vién kiém nghiém thude Tp. HCM
tién hanh 14y mAu, kiém tra chit luong dbi véi cac 16 thude vién nang trén nhin
ghi: Agifamcin 300 SDK VD-14223-11, 616 00916, HD 22/3/2019 duoc thu hdi,
tra vé va bao quan tai kho ciia Cong ty ¢b phan duoc phadm Agimexpharm.

- Thong béo két qua kiém tra chét lugng vé Cuc Quan 1y Dugce trudc ngay
10/8/2018 dé c6 can ctr xit 1y tiép theo.

Cuyc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Mot s6 dic diém nhén biét thude Agifamcin 300 gia
(Dinh kem Cong vin sé;j 432 R/QLD-CL ngay 4 ) thdng ¥ nam 2018)
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