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新北市政府衛生局函
地址:22006新北市板橋區英士略l92﹣l號

承辦人:王峙懿

雹話:（02﹚22577l55分機2355

傳真:（02）22536548
髓子信箱:AP6l25﹫Ⅱtpc.gov.tW
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新北市三重區重新路5段646號8樓

受文者:新北市藥師公會

發文日期:中箏氏國l04年l2月l4日

發文字號:新北衛食字第l04235l423號
速別:普通件

密等及解密條件或保密期限:
附件:術生福利部食品藥物管理署來文l份

‧裝

主旨:有關正長生化學製藥股份有限公司製造之「澆腸液l50毫克∕

公克（氯化鈉）ⅢⅡZANENEⅢ150Ⅱ0∕0Ⅱ（S0DIⅢ

CHL0RIDE﹚ⅡJ.CSⅡ（衛署成製字第0l0064號）」（效期l0E

年12月前所有批號）及「Ⅱ正長生Ⅱ一必通廿油流腸液30﹪

GlycerinEneⅢaSolution30﹪“J.C.S.”（衛署成製字第

01527l號）」藥品回收一案,惠請轉知所屬會員,如有案內

批號產品請立即下架勿再販售,並儘速配今回收事宜’請

查照辦理。

說明:

一、依據衛生福利部104年12月4日FDA藥字第l040050403A號函

辦理。

二、案係旨揭藥品因使用不符今規定之原料藥’故旨揭公司主動

回收。

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,惠請轉失口所屬會員’如有案內批號產品

請立即下架勿再販售,並儘速配合回收事宜‧
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地址:ll56l臺北市南港區昆陽街l6l﹣2號

聯絡人:藥品組第一科

聯絡菴話:02＝278774l6

魎子信箱:l6357739﹫fda‧gov.tw

受文者:新北市政府衛生局

發文日期;中菲氏囤l04年l2月4日

發文字號:FD』藥字第l040050403A號

逸別:普通件

密等及解密條件或保密期限:

附件:運銷紀錄﹙各縣市衛生局）乙份（A2l020000ll0400504030l－l.zip、人2l020000Il04

00504030l╴2.zip）

主旨:有關貴公司「流腸液l50毫克／公克（氯化鈉﹚ⅡⅢZAⅡEⅡE

Ⅲl50Ⅱ0／0Ⅱ（S0DIUⅡCHL0RIDE）ⅡJ.C.SⅡ（衛署成製字

第0l0064號）」（效期l06年l2月前所有批號）及「Ⅱ正長生Ⅱ

一必通甘油沆腸液30﹪GlycerinEneⅢaS0lution30﹪“J

C.S.’’（衛署成製字第0l527l號﹚」（效期l05年l2月前所有

枇號）因使用不符合規定之原料藥而回收乙案’請依說明

段辦理,請查照。

說明:

一、依據貴公司l04年10月19日正長生（西）第l04l0l9號函、10

4年ll月5日正長生（西）第l04ll05號函及104年10月27日電

子郵件辦理。

二﹑旨揭藥品因使用不符今規定之原料藥’故貴公司主動回收

。經核,本案係屬第二級回收’基於民眾用藥安全﹚請貴

公司辦理下列事項:

（一）依據「藥物回收處理辦法」之第二級回收相關規定辦理

下列事宜:

1、依所擬定之回收計畫書及回收通知函’自接獲通知之
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起24小時內通知相關醫療機構、經銷藥商及藥局配

下架回收’並告知相關經銷藥商協助轉知其下游醫

機構及藥局。

l05年1月3日前檢送回收成呆報告書（其回收紀錄應

溯至最下游醫療機構及藥局﹚至本署及所轄衛生主

機關（彰化縣衛生局）’倘無法於期限內完成,請檢

已完成回收通知之相關證明,申請延長回收期限’

不得超過105年2月3日。

（二）全面調查該異常情形是否涉及其他藥品’評估是否主動

執行其他藥品回收相關事宜,並於l05年l月3日前檢廷

不良品發生原因之調查報告、預防矯正措施﹑預計改善

時程等相關資料至本署

（三﹚旨揭

所轄

﹑副本抄

宜:

回收批號藥品倘欲進行後續處置（包括銷燬﹚,應經

衛生主管機關（彰化縣衛生局﹚同意後始得為之。

送各縣市政府衛生局（含運銷紀錄）’請辦理下列事

（一）立即轉知轄內相關醫療機構、藥局及藥商配合下架回收

’相關經銷藥商應協助轉知其下游醫療機構及藥局。

（二）督導轄內相關機構回收作業之執行,倘發現有與運銷紀

錄不符之情形’請逕請廠商所轄衛生主管機關（彰化縣

衛生局）查明’並將結呆副知本署。

四﹑副本抄送相關公協會’請轉知所屬會員’配今下架回收相

關事宜

正本:正長生化學製藥股份有限公司

副本:各縣市衛生局、中華民國藥師公含全國聯合會﹑中華民國藥劑生公含全國聯合含

、中華民國醫師公會全國聯合含﹑中華民國西藥商業同業公含全國聯合會﹑憂灣

製藥工業同業公會窿囉罰
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