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新北市三重區重新路5段646號8樸

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中華氏國l04年8月3l日

發文字號:新北衛食字第l04I6l0003雖

速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件;

箏凸

心再

主旨:有關責廠之「愛尼乳膏UERALYCREAM（衛署藥製字第

037655號﹚」（批號:Fll84﹚藥品回收一案’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l04年8月24日FDA風字第

l04003768l號函辦理。

二、案係貴廠擬註銷旨揭藥品之許可證,故主動回收所有效期內

之市售產品（批號:F1l84﹚,請貴廠依下列事項辦理:

（一）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、經銷藥商及藥局配合下架回收’並告知相關

經銷藥商協助轉知其下游醫療機構及藥局。

（二）請貴廠確霄依「藥物回收處理辦法」通知本局會同進行銷

燬相關事宜,並於l04年9月ll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’且今銷燬過

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。

（三）旨揭回收批號藥品倘欲進行後績處置（例女口銷燬﹑改製、

退運）,應經通失口本局會同進行。

三﹑副本抄送相關公會’惠請轉知所膈會員’如有案內產品請立

驥
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並儘速配令回收事宜。另請轉知所屬會員,

立即下架並配今回收作業之執行;經銷藥

,並轉知其下游醫療機構及藥局。

即下架勿再販售,

醫療機構及藥局應

商應配合下架回收

正本:

副本:新北市藥師公會

局長

業務主管決行本案依分層負貴規定授權
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