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

S6; ﬂfm.fQLn -CL Ha Ngi, ngay %}bﬁngf ndm 2009

V/v: dinh chi liru hanh thusc
khong dat tiéu chufn chét lugng

Kinh giri: - SO Y t€ cdc tinh, thanh phd tryc thuae [Irung wong;
- Xi nghiép dugc phdm 150. '

- Cén cd vao céc qui ch€ duge hi¢n hanh clia Viét Nam;

- Ciin cif vao cong van s6 143/VKNTTW-KH dé ngay 27/02/2009 chia Vien
Kiém nghi¢m thudc Trung wong gl kem theo phi€u kiém nghiém s& 39L77 ngay
06/02/2009 vé thuSc vién bao phim LANVIDO (Lansoprazole 30 mg), Lo SX:
210508, Ngay SX: 21.5.2008, HD: 05/2011, SPK: VD-3317-07 do X{ nghiép duoc
phdm 150 san xuét, miu thudc duge 14y tai Cong ty TNHH dugc phdm Dai Y, qudy
02, 168 Ngoc Khénh, Tp. Ha Noi. MAu thuéc khong dat tieu chuin chit luong vé chi
tiéu do hoa tan.

Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y t€ thong bio:

1. Dinh chi luu hanh trén toan quéc thuéc vién bao phim LANVIDO (Lansoprazole
30 mg), L6 SX: 210508, Ngay SX: 21.5.2008, HD: 05/2011, SPK: VD-3317-07 do
Xi nghiép duoc phdm 150 san xuét.

2. Xi nghiép duoc phdm 150 ph6i hgp v6i nha phan ph6i phai:

+ Gini thong bdo thu héi t6i nhimg noi phan phéi, sir dung thudc vién bao
phim LANVIDO (Lansoprazole 30 mg), Lé SX: 210508, Ngay SX: 21.5.2008, HD:
05/2011, SPK: VD-3317-07 do Xi nghiép dugc phdm 150 san xuit va thu hdi toan
bo 16 thudc khong dat tiéu chuin chét luong néu trén. A

+ Giri bdo céo thu héi, hé so thu héi thudc khong dat tieu chuén chat lugng
theo Quy ch€ Quan ly chit lugng thuSc ban hanh kém theo Quyét dinh s&
2412/1998/QPD-BYT ngay 15/9/1998 cua B trudng BO Y t€ vé& Cuc Quan ly Duge
trudc ngay 17/4/2009 va giri ti€p bdo cdo thu hdi né€u sau ngay 17/4/2009 co s& vin
ti€p tuc thu hdi 16 thudc trén.

3. SO Y t€ cac tinh, thanh phé tryc thuéc Trung uwong, Y t€ cic nganh théng bdo cho
cédc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu héi 16 thuSc khong dat tiéu chudn chét
lrgng néu trén, kiém tra va gidm sét c4c don vi thuc hién thong bdo nay; xir 1§ nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo c4o vé Cuc Quan 1y Dugc va cic co
quan chifc nang c6 lién quan.

4. S0 Y t& Tp. H6 Chi Minh, S& Y t€ Tp. Ha No6i kiém tra, xit 1§ cidc don vi vi pham
theo qui dinh hién hanh.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhar trén;
- Thash o B4 Y t& (€ ph6i hop); | PHOCUC TRUOGNG

- VKN thue TW, VKN thuéc Tp. HCM;
- Cuc Quan y - Bo Quéc phong;

-Cuc Y t¢ - B Cong an;

- Cuc Y t€ - B$ Giao thong vAn tai; e S gy
- CT TNHH DP Dai Y, qudy 02, 168 Ngoc Khénh, IR S
Tp. Ha Néi (¢€ thue hién); S T e
- Phong DKT - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL.
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