UBND TINH TRA VINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poclap - Tw do - Hanh phic
S6: 473 /SYT-NVD Tra Vinh, ngay 04 thang03 nam 2024

VIV thong bao thu hdi thude Dung
dich nhé miii Xylometazolin
0,05% pham muirc d6 2

Kinh gui:

- Cac don vi truc thuoc S&'Y té;

- Phong Y té céc huyén, thi xa, thanh phé;

- Bénh vién Pa khoa Minh Tam;

- Bénh vién Quan dan Y;

- Bénh vién Truong Pai hoc Tra Vinh;

- Bénh vién Pakhoa Thién An;

- Phong kham Pang Tuyén;

- C4c co'sé san xuét, kinh doanh duoc trén dia ban tinh.
(Sau day goi chung la cdac don vi)

Céan ctr Cong vén s6 627/QLD-CL ngay 28 thang 02 ndm 2024 cua Cuc
Quan ly Dugc V€ viéc thong bao thu hoi thuoc Dung dich nhé miii Xylometazolin
0,05% vi pham muc 46 2 (Pinh kem Cong van).

S&'Y té c6 ¥ kién nhu sau:

1. Trién khai Cong vén s0 627/QLD-CL dén cac don vi trén dia ban tinh vé
viéc thong bao dinh chi luvu hanh trén toan quoc va thu hoi 10 thudc sau:

Tén thuc: Dung dich nhé miii Xylometazolin 0,05%,

S6 GDKLH: VD-18682-13,

S616: 030523, NSX: 19/05/2023, HD: 19/05/2025

Nha san xuat: Cong ty c¢d phan dugc Danapha.

Ly do thu ho6i: Mau thuéc khong dat tiéu chuan chat lwong vé chi tiéu Tong
s6 vi sinh vat hi€u khi va Pseudomonas aeruginosa (vi pham murc do 2).

2.S6Y té dé nghi cac don vi thuc hién cac nd1 dung sau:

- Céc co s¢ kinh doanh duoc, co sé khé,m chira ‘pénh thuc hiép thu hoi,
khong ti€p tuc st dung, trd lai cho don vi cung céap 10 thudc néu trén. Neu co phat
hién 16 thudc trén luu hanh trén thi truong, d€ nghi cac don vi thong bao ngay cho
co quan chirc nang c6 lién quan (Thanh tra S6' 'Y t€, Phong Y t€, Cong an, Quan ly
thi truong...) dé c6 bién phap xur 1y theo quy dinh.

- Trung tam Kiém nghiém trong qua trinh thyc hién nhiém vu klém tra, léy
mau ket hop kiém tra viéc luu héu?h 16 thu@c néu trén trén thi trrong, néu phat hién
kip thoi niém phong va bao céo vé So' Y té.



- Trung tdm Kiém soat bénh tat dang tin, bai Ve mat hang trén, thong tin dén
cac coso kinh doanh, sir dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn ban, sir dung
16 thubc néu trén.

- Thanh tra S& Y té, Phong Ngh1ep vu Duogc, Phong Y té céc huyen thi xa,
thanh phd... phdi hop kiém tra, giam sat, tiép nhan thong tin, bao cdo cua cac co
s& kinh doanh, str dung thudc, cac co s& khdm chita bénh, phdi hop véi cac co
quan chirc nang lién quan klem tra xac minh, xir Iy cac to chirc, c4 nhan vi pham
theo quy dinh hién hanh.

Trong qua trinh thuc hién néu cé khé khin, vudng mac dé nghi cac don vi
béo cdo kip thoi vé SO'Y t€ dé€ xem xét, giai quyét theo quy dinh.

S¢'Y té Tra Vinh thong bao dén cac don vi biét va nghiém tic thuc hién.

Noi nhgn: KT.GIAM POC
- Nhu trén; ﬂ
- Lanh dao SYT (dé biét); _{ PHC __GIAM POC

- Thanh tra S6'Y té (Phéi hop);

- Websibe S6'Y té (CDPH: muc Duoc — My phdm);
- Hoi Duogc hoc tinh Tra Vinh (Théng bao);

- Luu: VT,NVD.
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