BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 19362 /QLD-C,L Ha Ngi, ngay 44 thang 4 ndm 2018
V/v dinh chi luu hanh thudc

khong dat tiéu chudn chét luong

Kinh gui: ’ ,
- S6'Y te cde tinh, thanh pl{(’i tryc thudc Trung uong;
- Cong ty c6 phan dugc pham va sinh hoc y té.

- Can ct vao céc qui ché duge hién hanh cua Viét Nam.

- Cian ctr Cong vin sb 2264/YTDP-KNDPMP ngay 08/6/2018 clia Trung
tim y t& dy phong Ha Néi gtri kém phiéu kidm nghiém s 1185/KNT-18 ngay
08/6/2018 vé Bot pha hén dich udng Batimin 125 (Cefdinir 125mg), SPK: VD-
25824-16, S6 16: 0417; NSX: 08/11/2017; HD: 08/11/2020 do Cong ty ¢b phén
dugc phdm va sinh hoc y t& san xudt. Mau thudc do Trung tdm y té du phong Ha
Noi 14y tai Céng ty ¢d phén y hoc quéc té, s6 68 ngach 2, ngd 538 duong Lang,
P. Lang Ha, Déng Da, Ha Néi. Thubc khong dat tiéu chudn chét luong vé chi
tiéu Dinh luong.

- Cian ctr Cong van sb 609/VKNTTW-KH ngay 28/9/2018 cua Vién Kiém
nghiém thubc Trung wong gii kém Phiéu kidm nghiém sb 48G903 ngay
26/9/2018 vé Bot pha hdn dich udng Batimin 125 (Cefdinir 125mg), SDK: VD-
25824-16, S6 16: 0417; NSX: 08/11/2017; HD: 08/11/2020 do Céng ty ¢ phan
duoc phdm va sinh hoc y té san xuit. MAu léy kiém nghiém lai theo qui dinh tai
Khoan 2 Piéu 14 Théng tu s§ 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo Y té
quy dinh vé& chit lwong thubc, nguyén liéu lam thudc va Céng vin sb
11332/QLD-CL ngay 18/6/2018 ciia Cuc Quan ly Duoc; thuéc khong dat tiéu
chuén chét lugng vé chi tiéu Tinh chét va Dinh luong.

Cuc Quéan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh Bét pha hén dich ung Batimin 125 (Cefdinir 125mg),
SDK: VD-25824-16, S6 16: 0417; NSX: 08/11/2017; HD: 08/11/2020 do Céng
ty ¢ phan dugc pham va sinh hoc y té séan xuét.

2. Cong ty c6 phan dugc phim va sinh hoc y t& phéi hop véi nha phéan phéi
thudc, phai:

+ Trong thoi han 48h ké tir ngay ky Céng vin nay, gt théng béao thu hdi téi
céc co s& ban budn, ban 18, st dung Bot pha hdn dich ubng Batimin 125
(Cefdinir 125mg), SPK: VD-25824-16, S6 16: 0417; NSX: 08/11/2017; HD:
08/11/2020 do Céng ty cb phan dugc phim va sinh hoc y t& san xuét va tién
hanh thu hdi toan bd 16 thude khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.



+ G béo céo thu hdi v& Cuc Quan Iy Dugc trong vong 18 ngay ké tir ngay
ky Céng van nay, hd so thu hdi bao gdbm sb lugng san xuét, sé luong phan phéi,
ngay san xuét, sb lwong thu hdi, cac bing chimg v& viée thuc hién thu hdi tai céc
co s& ban budn, ban 1&, st dung da mua thubc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/05/2018 ctia B& Y té quy dinh vé chét luong thudc,
nguyén lidu lam thube.

3.86 Y té cac tinh thanh phd truc thuée Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho cac co sé kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat chat
luong néu trén, kiém tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xu Iy
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quén ly Dugc
va céac co quan chue ning c6 lién quan.

4. 86Y té Tp. Ha Noi, S6 Y t& Tp. H6 Chi Minh kiém tra va giam sat Cong
ty ¢6 phan duoc phidm va sinh hoc y té thue hién viée thu hdi va xir Iy thuéc bi
thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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