BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 44 %05../QLD-CL Ha Néi, ngay A1 thang .§ ndm 2015

V/v: dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chit lvong

Kinh gui: ) ,
- S0'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Cong ty TNHH MTV Duoc pham Trung wong 2.

- Can ctr vao cac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Can cir cong van sb 310/VKNT-KHTH ngay 21/07/2015 cta Vién kiém
nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh gti kém phiéu kiém nghiém sb 0381/VKN-
KT2015 ngay 21/07/2015 vé thubc Vién nén phén tan Doxferxime 200 DT
(Cefpodoxime Proxetil Dispersible Tablets 200 mg), S6 16: VN9143, HD:
08/02/17, SBK: VN-10902-10 do Cong ty Elegant Drugs Pvt., Ltd. (India) san
xuat, Céng ty TNHH MTV Duoc phim Trung wong 2 nhap khéu, miu thudc do
Vién kiém nghiém thudc Tp. Hd Chi Minh 14y tai Bénh vién Pa khoa tinh Vinh
Long, 301 Tran Phi, P4, Tp. Vinh Long. Thubc khéng dat tiéu chuin chat lugng
vé chi tiéu do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Pinh chi luu hanh toan qubc thubc Vién nén phan tan Doxferxime 200
DT (Cefpodoxime Proxetil Dispersible Tablets 200 mg), Sé 16: VN9143, HD:
08/02/17, SBK: VN-10902-10 do Cong ty Elegant Drugs Pvt., Ltd. (India) san
xuat, Cong ty TNHH MTV Duoc pham Trung wong 2 nhap khau.

2. Cong ty TNHH MTV Duoc phdm Trung wong 2 phdi hop véi nha cung
cép va phan phéi thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong béo thu hoi téi cac co sd ban budn, ban
1, str dung thudc Vién nén phan tan Doxferxime 200 DT (Cefpodoxime Proxetil
Dispersible Tablets 200 mg), S6 16: VN9143, HD: 08/02/17, SPK: VN-10902-
10 do Céng ty Elegant Drugs Pvt., Ltd. (India) san xuét va tién hanh thu hdi toan
bd 16 thudc khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Giri bdo céo thu hdi v& Cuc quan Iy Dugc trude ngay 06/09/2015, hé so thu
hoi bao gdm sé luong san xudt, ngay san xut, sé lwong thu hoi, cac bang chimg
vé viéc thuc hién tai cac co s& ban buodn, ban 1¢, sit dung da mua thudc theo quy
dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia Bo Y té huéng dan
viéc quan 1y chat luong thude.

3. S0 Y té céc tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co s& kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chat



lwong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xtr ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chuc nang c6 lién quan.

4.8 Y té Tp. H6 Chi Minh, S& Y té tinh Vinh Long kiém tra va giam sat
Céng ty TNHH MTV Duoc phidm Trung wong 2 thuc hién viéc thu hdi va xir ly
thude bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; A A

- VKN thuée TU, VKN thubc Tp. HCM; r TRUONG

- Cuc Quén Y — B6 quéc phong ;

- Cuc Yt6-Bd Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT —B6 GTVT

- Céc phong BKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Duoc & M¥ phém, Website - Cuc QLD;

- Bénh vién Pa khoa tinh Vinh Long, 301 Tran Phu, P4, Tp. Vinh
Long (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(HP)




