BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

S6: 2922/QLD-CL Ha Néi, ngay 01 thang 03 ndm 2016
V/v dinh chi hwu hanh thuoc khong dat tiéu
chudn chat lwong

Kinh giri: -So Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong;
- Cong ty Co phan Dugc - Thict bi Y té Ba Nang (Dapharco).

- Can ctr vao cac qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Can cir Cong vin s6 116/VKNTTW-KH ngay 04/02/2016 ctia Vién Kiém nghiém thudc
Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s6 46L116 ngay 04/02/2016 vé thubc Cefpomed-200
(Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), S6 16: CEO406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017,
SBK: VN-8050-09 do Cong ty Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuat, Cong ty c6 phan
Duoc - TBYT Pa Nang (Dapharco) nhap khau mau thudc do Vién Kiém nghiém thudc Trung
wong lay tai Cong ty TNHH Duoc va TTB Y té Pai Viét (Quay 240, Trung tdm phan phdi Duoc
pham va Trang thiét bi y té Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi).
Thube khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu Pinh lwong va Do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Pinh chi luvu hanh toan qubc thudec Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200
mg), S 16: CEO406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK: VN-8050-09 do Cong ty
Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuét, Cong ty C6 phan Duoc - TBYT Pa Ning (Dapharco)
nhap khau.

2. Cong ty C6 phan Duoc - TBYT Pa Ning (Dapharco) phéi hop v6i nha cung cap va
phén phoi thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu hdi t6i cac co sé ban budn, ban 1¢, st dung
thudc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), S6 16: CEO406, NSX:
01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SBK: VN-8050-09 do Cong ty Medico Remedies Pvt. Ltd., India
san xut va tién hanh thu hoi toan b 16 thude khong dat tiéu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bao cdo thu hoi vé Cuc Quan 1y Dugc trude ngay 26/03/2016, h6 so thu hdi bao
gom sb luong nhap khau, ngay nhap khau, sb luong thu hdi, cac bang chimg vé viéc thuc hién

thu hoi tai cac co s& ban budn, ban 1¢, st dung da mua thudc theo quy dinh tai Thong tu 5O
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cua Bo Y té huéng dan viéc quan 1y chét luong thude.

3. 86 Y té tinh thanh phd truc thude Trung wong, Y té cac nganh thong bao cho cac co s
kinh doanh, sir dung thudc thu hoi 16 thudc khong dat chat lugng néu trén, kiém tra va giam sat



cac don vi thuc hién thong bdo nay; xtr Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao
cao v€ Cuc Quan Iy Dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4.S¢ Y t& TP Pa Néng, S¢' Y t& TP Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty cO phan Duoc -
TBYT Da Nang (Dapharco), Cong ty TNHH Dugc va TTB Y té Pai Viét thuc hi¢n viéc thu hoi

va xir 1y thude bj thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén; )

- CT Truong Quéc Cuong (dé b/c);

- VKN thuéc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B Quéc phong;

-CucYté-Bo Cong an;

-Cuc Y t¢ GTVT - B6 GTVT;

- Cac phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-
QCT, Tap chi Dugc & My phz"im, Website - Cuc QLD;

- Cong ty TNHH Dugc va TTB Y té Dai Viét (Quay 240,
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan,
Ha Nbi) (dé thyc hién);

- Luu: VT, CL(AD).

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Nguyén Tt Dat



