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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士路l92﹣l號

承辦人:王峙懿
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受文者:新北市藥師公會

發文日期:中蕪氏國l04年8月3l日

發文字號:新北術食字第l04l6ll028噩

速別:普迦件

密等及解密條件或係密期限:
附件;

霤主旨:有關貴廠主動回收藥品「富利瀉內服液（衛署藥製字第

055294號）」（枇號:Dll64、D1244﹑E1189﹑E1271﹑

Fll63﹚一案’請依說明段辦理,請查照。

說明:

一、依據衛生福利部食品藥物管理署104年8月24日FDA風字第

l040037680號函辦理。靨

二、案係貴廠生產之旨揭藥品,其所使用主成分原幟SbdiuⅢ

phosphatedibasichep靼hydrafe翠Sbdiu瓩h6白Phate
ⅢonobasicⅡonohydrate未具有原料藥許可證,亦未辦理自

用原料申請,故予以主動回收效期內不符合規定之市售產品。

三、本案回收經衛生福利部食品藥物管理署核屬第2級危害,為

保障民眾用藥安全,請貴廠辦理下列事項:

（一）所檢附之藥物回收計畫書未登載「應回收總數量」及「使

用者通報數量」,請儘速於l04年8月27日前將完整之藥物

回收計畫書補送至衛生福利部食品藥物管理署。

（二）於衛生福利部食品藥物管理署指定之期限內,完成通知相

關醫療機構﹑經銷藥商及藥局配今下架回收,並告知相關

經銷藥商協助轉知其下游醫療機構及藥局。

（三）請貴廠確實依「藥物回收處理辦法」通知本局會同進行銷
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燬相關事宜,並於l04年l0月25日前檢送回收完成報告書（

其回收紀錄應追溯至最下游醫療機構及藥局’且含銷燬過

程錄影檔及銷燬照片）等相關資料至衛生福利部食品藥物

管理署及本局。

（四）旨揭回收批號藥品倘欲進行後繽處置（例如銷燬、改製、

退運）’應經通知本局會同進行。

、副本抄送相關公會’惠請轉知所屬會員’如有案內產品請立

即下架勿再販售,並儘速配今回收事宜。另請轉知所屬會員’

醫療機構及藥局應立即下架並配今回收作業之執行,並監控

病人不良反應之發生;經銷藥商應配合下架回收,並轉知其病人不良反應之發生

下游醫療機構及藥局

正本:

副本:新北市藥師公會

局長林奇
本案依分層負責規定授權業務主管決行
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