BO Y TE CONG HOA XA HO1 CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiac
DU{ ./bLD CL Ha Ng¢i, ngay ,4( ang_j ndm 2009
V/v dinh chi luu hanh thutc

khong dat tieu chuan chat luong

Kinh giri: - S§ Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trimgwong; -
- Céng ty dugc phdm Trung uong 2.

Can ¢t vao cac qui ché€ duge hién hanh cia Viét Nam.

Can c& vao cong vin s6 39/VKNT-KHTH ngay 03/3/2009 ciua vién Kién,
nghi¢m thu6c Thanh phd H6 Chi Minh gii k&m theo phi€u kiém nghiém s6
0621/VKN-KT2008 ngay 03/3/2009 vé thudc vién nén Melo - fort (Meloxicam 7,5
mg), Lo SX: VN9003, HD: 08/2010, SDK: VN-5965-08 do Cong ty Elegant Drugs
Pvt. Ltd India san xuﬁt Cong ty duge phd&m Trung uong 2 nhap khdu, mau thudc
duoc 14y tai Cong ty duoe phdm Trung wvong 2, 334 To Hién ThAnh Phuong 14, -
Quan 10, Tp. H6 Chi Minh. Thudc khong dat tieu chudn chét lugng v€ chi tiéu do ¢
hoa tan.

Cuc Quan ly Duge - B6 Y t€ thong béo:

1. Pinh chi luu hanh trén toan quéc thudc nén Melo - fort (Meloxicam 7,5 mg), Lo
SX: VN9003, HD: 08/2010, SDK: VN-5965-08 do Cong ty Elegant Drugs Pvt. Ltd
India san xuat, Cong ty dugc phdm Trung wong 2 nhap khau.

2. Cong ty dugc phdm Trung wong 2 ph6i hop véi nha cung cép, phﬁi:

+ Glri thong bdo thu héi t6i nhimg noi phan phdi, sir dung thudc vié
nén Melo - fort (Mcloxicam 7,5 mg), L6 SX: VNS003, HD: 08/2010, SDK: VN-
5965-08 do Cong ty Elegant Drugs Pvt. Ltd India sén xuit va thu héi toan b l
thu6c khong dat tieu chuin chit luong néu trén.

+ Girni bdo cdo thu héi, h6 so thu hdi thuéc khong dat tiéu chudn chat ludng
theo Quy ch€ quan ly chat luong thuSc ban hanh kém theo Quyét dinh s&3
2412/1998/QD - BY'T ngay 15/9/1998 clia BO truéng Bo Y t€ vé€ Cuc Quan ly Duogc ©
truée ngdy 17/4/2009 va g ti€p bédo cdo thu héi n€u sau ngdy 17/4/2009 co sb vlnz
ti€p tuc thu héi 16 thudc trén.

3. S& Y t€ céc tinh, thanh phd trie thudce Trung vong, Y t€ cdc nganh thong béo:.:
cho cdc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu héi 16 thubec khong dat tiéu chudn?
chét lugng néu trén, kiém tra va gidm sat cdc don vi thye hién thong béo nay; x 193
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé€ Cuc Quin 1y Duge va“
céc cu quan chitc nang c6 lién quan.

4. S& Y (& Tp. H6 Chf Minh kié€m tra, xir 1¢ cic don vi vi pham theo qui dinh hién
hanh.

Noi nhdn: KT. CUC TRUOGNG
- Nhu trén; : )

- Thanh tra B0 Y t& (d€ phéi hop); - TRUONG
- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp. HCM; .
- Cyc Quan y - B3 Quéc phong; J
- Cuc Y &€ - B6 Cong An;
- Cuc Y t& - B9 Giao thong van tai;

- Phong DK, QL KDD - Cuc QLD;
- Lwvu: VT, CL.
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