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衛生福利部食品藥物管理署 函
地址：11561 臺北市南港區昆陽街161-2號

聯絡人：許先生

聯絡電話：02-27877475

傳真：02-33229527

電子信箱：reno0122@fda.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國107年12月27日

發文字號：FDA藥字第1071411172號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：運銷紀錄供參 (A21020000I107141117200-1.xls、A21020000I107141117200-2.

xls、A21020000I107141117200-3.xlsx、A21020000I107141117200-4.xls、

A21020000I107141117200-5.xls、A21020000I107141117200-6.xls、

A21020000I107141117200-7.xls)

主旨：有關貴公司主動回收藥品「脈莎平膜衣錠 50 毫克 

Cosar F.C. Tablets 50 mg (衛署藥製字第055950號)」

(批號511193、601083、601233、601243、606193、

607023、607033、609173、610013、610023及702043)一

案，請依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據貴公司107年12月26日藥品回收計畫書及107年12月

25、26、27日電子郵件辦理。

二、旨揭批號藥品使用之原料藥含有「N-亞硝基二乙胺」

（NDEA）不純物，故啟動回收。經核，本案係屬第一級回

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」之第一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

日起24小時內通知相關醫療機構、經銷藥商及藥局配

保存年限:
檔　　號:

7

A21070017833

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■107/12/28 09:03

■■■■■■■有附件
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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。

２、於108年1月27日前檢送回收成果報告書(其回收紀錄應

追溯至最下游醫療機構及藥局)至本署及嘉義市政府衛

生局。

(二)於108年1月27日前檢送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)旨揭回收批號藥品進行後續處置(包括銷燬)，應經嘉義

市政府衛生局同意後始得為之。

三、副本抄送地方政府衛生局(含運銷紀錄供參)：

(一)請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，

並督導轄內相關機構回收作業之執行，惟相關轉知公文

毋須再副知本署。

(二)俟旨揭批號藥品回收作業完成，將另檢附藥物回收成果

報告書之回收紀錄供參。

四、副本抄送相關公協會，請轉知所屬會員，配合下架回收相

關事宜。

正本：壽元化學工業股份有限公司

副本：地方政府衛生局、中華民國藥師公會全國聯合會、中華民國藥劑生公會全國聯合會、

中華民國醫師公會全國聯合會、中華民國西藥商業同業公會全國聯合會、臺灣製藥工

業同業公會、衛生福利部中央健康保險署、中華民國製藥發展協會、社團法人中華民

國學名藥協會

90



. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 

. 
裝 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
訂 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
線 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 
. 

第 1 頁，共 2 頁

高雄市政府衛生局 函
地址：80276高雄市苓雅區凱旋二路132之1號

承辦單位：藥政科

承辦人：蘇雅玲

電話：(07)7134000 #6234

傳真：(07)7226277

電子信箱：vs235@kcg.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國107年12月26日

發文字號：高市衛藥字第10740038900號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：公告註銷影本1份(請至http://odm.kcg.gov.tw:80/tbpg/public

/AttachDownload.jsp下載)

主旨：有關易陽實業有限公司持有之「"易陽" 美托尼達若糖衣

錠（咪唑尼達）」等9件藥品許可證經公告註銷一案，請

依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部107年12月25日衛授食字第1071410455號函

辦理。

二、旨揭公司持有之9件藥品許可證，業經衛生福利部於107年

12月10日以衛授食字第1070039733號公告註銷，註銷之藥

品許可證清單如下：

(一)衛署藥製字第019492號品名「"易陽" 美托尼達若糖衣錠

（咪唑尼達）」

(二)衛署藥製字第026209號品名「"易陽" 安胃膜錠2毫克

（古阿若連）」

(三)衛署藥製字第027312號品名「"易陽" 美托拉麥糖衣錠

7.67毫克」

(四)衛署藥製字第042125號品名「"易陽" 治腦康錠１．５公

保存年限:
檔　　號:

2

A21070017744

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■107/12/27 08:55

■■■■■■■無附件
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絲」

(五)衛署藥製字第041947號品名「"易陽" 保利錠３０公絲

（鹽酸伊普拉辛隆）」

(六)衛署藥製字第035936號品名「"易陽"循血能糖衣錠9.6毫

克」

(七)衛署藥製字第035936號品名「"易陽"循血能糖衣錠9.6毫

克」

(八)衛署藥製字第036440號品名「"易陽"抑痛佳糖漿20毫克/

毫升(伊普)」

(九)衛署藥製字第036962號品名「"易陽" 痛可止膜衣錠500

毫克(每非那)」

三、為確保民眾用藥權益，請轉知所屬會員依公告事項辦理，

並需回收驗章者，請配合藥品許可證持有者之藥商回收市

售藥品並依藥事法第80條及同法施行細則第37條規定辦

理。

四、副本抄送各縣市衛生局，請輔導貴轄機構、業者倘有陳列

販售旨揭藥品，應配合旨揭公司回收驗章作業，以維護民

眾用藥安全。

正本：社團法人高雄市藥師公會、社團法人高雄市第一藥師公會、高雄市藥劑生公會、高雄

市新高雄藥劑生公會、高雄市西藥商業同業公會、高雄市新西藥商業同業公會、社團

法人高雄市醫師公會、社團法人高雄縣醫師公會

副本：臺北市政府衛生局、新北市政府衛生局、桃園市政府衛生局、臺中市政府衛生局、臺

南市政府衛生局、宜蘭縣政府衛生局、基隆市衛生局、新竹縣政府衛生局、新竹市衛

生局、苗栗縣政府衛生局、彰化縣衛生局、雲林縣衛生局、嘉義縣衛生局、嘉義市政

府衛生局、屏東縣政府衛生局、花蓮縣衛生局、臺東縣衛生局、金門縣衛生局、澎湖

縣政府衛生局、南投縣政府衛生局、連江縣衛生福利局、本局藥政科

49



檔　　號：

保存年限：

裝

訂

線

第1頁，共2頁

嘉義縣衛生局　函

地址：61249嘉義縣太保市祥和二路東段3號

承辦人：余佩倩

電話：05-3620600-232

傳真：05-3620601

電子信箱：Cya4003@cyshb.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國107年12月5日

發文字號：嘉衛藥食字第1070033951號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：

主旨：有關貴中藥房販售之「夏姑草」(批號：#107071043)中藥

材回收乙案，請依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據臺南市政府衛生局107年9月21日南市衛食藥字第1070

160629號辦理。

二、案係臺南市政府衛生局於該轄內轄內弘元蔘藥行抽驗「夏

姑草」(批號：#107071043)中藥材，經衛生福利部食品藥

物管理署檢驗其非藥用部位含82.5％，檢驗結果不合格，

違反藥事法規定爰啟動回收。

三、為保障民眾用藥安全，請貴中藥行於文到3個月內完成案

內違規中藥材回收，並將回收結果復知本局備查。

四、藥事法第75條規定：「藥物之標籤、仿單或包裝，應依核

准刊載左列事項：一、廠商名稱及地址。二、品名及許可

證字號。三、批號。四、製造日期及有效期間或保存期限

。五、主要成分含量、用量及用法。六、主治效能、性能

或適應症。七、副作用、禁忌及其他注意事項。八、其他

依規定應刊載事項。…」。

2

A21070016457

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■107/12/05 11:23

■■■■■■■無附件
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第2頁，共2頁

裝

訂

線

五、副本抄送各縣市衛生局及本縣中藥商業同業公會及嘉義縣

藥師公會，惠請函轉所屬相關公會立即轉知轄內相關醫療

機構、藥局及藥商或所屬會員，請配合下架回收旨揭中藥

材產品相關事宜，以維護民眾用藥安全。

正本：益誠青草中藥行

副本：臺北市政府衛生局、基隆市衛生局、連江縣衛生福利局、新北市政府衛生局、宜

蘭縣政府衛生局、新竹市衛生局、新竹縣政府衛生局、桃園市政府衛生局、苗栗

縣政府衛生局、臺中市政府衛生局、彰化縣衛生局、南投縣政府衛生局、嘉義市

政府衛生局、雲林縣衛生局、臺南市政府衛生局、高雄市政府衛生局、澎湖縣政

府衛生局、金門縣衛生局、屏東縣政府衛生局、臺東縣衛生局、花蓮縣衛生局、

本局藥物暨食品管理科、嘉義縣藥師公會、嘉義縣中藥商業同業公會 2018-12-05
10:36:45





檔　　號：

保存年限：

裝

訂

線

第1頁，共2頁

臺南市政府衛生局　函

地址：73064臺南市新營區東興路163號

承辦人：林小姐

電話：06-6357716#220

傳真：06-6370452

電子信箱：fda75@tncghb.gov.tw

受文者：金門縣衛生局

發文日期：中華民國107年12月3日

發文字號：南市衛食藥字第1070104920號

速別：普通件

密等及解密條件或保密期限：

附件：如說明四(0104920A00_ATTCH2.pdf)

主旨：衛生福利部公告註銷威力化學製藥股份有限公司衛署藥製

字第032063號「感嗽寧液」藥物許可證共1件，請協助轉

知所屬會員依說明段辦理，請查照。

說明：

一、依據衛生福利部107年11月23日衛授食字第1071409905號

辦理。

二、旨揭藥品許可證依據藥事法第47條第1項經衛生福利部107

年11月20日以衛授食字第1070039026號公告註銷在案，請

轉知所屬會員依藥事法第80條、同法施行細則第37條及「

藥物回收處理辦法」規定，配合廠商辦理旨揭藥品回收驗

章相關事宜。

三、副本抄送各縣市衛生局，請協助輔導貴轄機構業者倘有陳

列販售旨揭藥品，應配合回收驗章作業，以維護民眾用藥

安全及權益。

四、相關公告註銷藥物許可證資訊登載於衛生福利部食品藥物

管理署藥物許可證資料庫（衛生福利部食品藥物管理署首

頁>業務專區>醫療器材>資訊查詢>醫療器材許可證資料庫

4

A21070016347

■■■■■■藥物食品檢驗科■■■■■■■107/12/04 09:15

■■■■■■■有附件
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第2頁，共2頁

裝

訂

線

）或各類月報查詢系統（衛生福利部食品藥物管理署首頁

>業務專區>醫療器材>藥物許可證暨相關資料查詢作業）

供下載查詢。

正本：社團法人台南市醫師公會、台南市診所協會、台南市牙醫師公會、社團法人台南

市藥師公會、台南市藥劑生公會、社團法人台南市南瀛藥師公會、台南縣藥劑生

公會、社團法人大台南中醫師公會、社團法人台南市中醫師公會、台南市醫療器

材商業同業公會、台南市直轄市醫療器材商業同業公會、台南市西藥商業同業公

會、臺南市南瀛西藥商業同業公會

副本：各縣市衛生局(含附件) 2018-12-04
08:32:21




