UBND TINH HOA BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Dc ldp - Tw do - Hanh phiic

sé: 26F3 /SYT-NVD Hoa Binh, ngay 2§ thang /M niam 2022
V/v thu héi Gidy dang ky luu hanh
thudc, nguyén liéu lam thuoc tai
Viét Nam
Kinh gui:

- Uy ban nhan dan cac huyén, thanh phd;
- Céac co quan, don vi truc thude SO Y té;
- Cac co so kinh doanh dugc trén dia ban.

Cén cir cac Quyét dinh sb 755/QLD-QLD ngay 24/11/2022 cua Cuc Quén
Iy Dugc - B Y té vé viée thu hdi Gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam
thude tai Viét Nam.
S& Y té tinh Hoa Binh thong bao:
I. Cuc Quan 1y Dugc - Bd Y té thu hdi Gidy dang ky luu hanh thudc tai
Viét Nam ddi voi 01 thude, cu thé:
- Tén thubc: Navacarzol, so diang ky VN-17813-14.
-Quyét dinh cap: Quyét dinh s6 294/QP-QLD ngay 12/6/2014 cua Cuyc
Quan ly Dugc.
-Co so ding ky: Cong ty TNHH San xudt Dugc pham Medlac Pharma
[taly; dia chi: Khu cong nghiép Cong nghé cao I, Khu cong ngh¢ Cao Hoa Lac,
Km29, Pai 16 Thing Long, x4 Ha Bing, huyén Thach That, thanh ph6 Ha Noi,
Viét Nam.
-Co s& san xuét; Industria Farmaceutica Nova Argentia S.p.A.; dia chi:
Via G. Pascoli, 1, 20064 Gorgonzola (M1), Italy.

* Ly do: Thudc ¢6 02 16 thude bi thu hdi do vi pham chat lugng muc d¢ 2
theo cac cong van s6 11444/QLD-CL ngay 24/7/2020, cong van so 2984/QLD-
CL ngay 19/4/2022 ctia Cuc Quan ly Duge.

2. Céc co quan, don vi tryc thugc va cac co so kinh doanh duoc trén dia
ban thuc hién kiém tra, ra soat d6i voi thube trén; phdi hop voi don vi phan phoi
thu hdi cac thube trén (néu c6). Béo céo vé So' Y té theo quy dinh.

3. Pé nghi céc co quan quan 1y théng bdo cho cac co sd kinh dugc trén
dia ban ngirng ngay viéc luu thong, phan phdi, sir dung céc thude trén, dong thoi
phdi hop véi nha cung cap dé tién hanh thu héi toan bd sé thude trén (néu co);
kiém tra, giam sat cac co s& thyc hién thong bao nay; xtr ly cac don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh.



SO Y té thong bao dé céc co quan, don vi, cac co s¢ biét va nghiém tuc
thuc hién./.

Naoi nhén: KT. GIAM POC
- Nhur trén; g \ §

- Giam dbc, cac Pho Giam dbc So Y té;

- Thanh tra S Y té;

- Trung tam Kiém nghiém Thuébe, MP, TP;
- Trang théng tin dién tir SO Y té;

- Lwu: VT, NVD.




