BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic 1ap — Ty do — Hanh phiic
sé: Y44H...QLD-CL Ha Noi, ngay J(thdngé nam 2012
V/v: dinh ¢ht luwu hanh thube
khong dat tiéu chuén chit lugng

Kinh giri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;
- Cong ty CP Dugc - Thiét bj Y té Pa Ning.

- Cin cir vao cdc qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

- Cin cir cong van sé 125/VKNT-KHTH dé ngay 13/06/2012 ciia Vién kiém nghiém
thubc Tp. HS Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0142/VKN-KT2012 ngay
13/06/2012 vé thudc vién nang Omeprazol 20mg, L6 SX: PR/E/COM/003, HD:
12/09/2014, SPK: VN-2889-07 do Cong ty Swyzer Laboratories Ltd.- India san xuat,
Céng ty CP Duge - Thiét bi Y té Da Ning nhép khau. Mau thudc do Vién kiém nghiém
thubc TP. H Chi Minh Iy tai cira hang sb 43, Céng ty CPDP Quén 10, 134/1 T6 Hién
Thanh, P15, Q10, TP. HCM kho6ng dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu d6 hoa tan cua
Omeprazol trong méi trudng dém pH 6,83.

Cuc quéan ly Dugc théng béo:

1. Pinh chi lwu hanh toan qudc thubc vién nang Omeprazol 20mg, L& SX:
PR/E/COM/003, HD: 12/09/2014, SPK: VN-2889-07 do Cdng ty Swyzer Laboratories
Ltd.- India san xudt, Cong ty CP Dugc — Thiét bj Y té Da Ning nhap khau.

2. Céng ty CP Dugc - Thiét bj Y té Pa Ning phéi hop véi nha cung cap phai:

+ Giri théng béo thu hdi t6i nhimg noi phén phdi, sir dung thudc vién nang Omeprazal.
20mg, L6 SX: PR/E/COM/003, HD: 12/09/2014, SBK: VN-2889-07 do Cong ty Swyzcr

Laboratories Ltd.- India san xuét va thu hdi toan bd 16 thubc khdng dat tiéu chuan chat
lugng néu trén.

+ Giri b4o c4o thu hdi, hd so thu hdi thuéc khéng dat tiéu chuin chat lugng theo quy
dinh tai Thong tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia B§ Y té huéng din viéc quan
Iy chit lugng thubc vé& Cyc quan ly Dugc truée ngay 19/7/2012.

3. S&'Y té céc tinh, thanh phé tryc thujc Trung wong, Y té cac nganh thong béo cho cic
co so kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thude khéng dat chét lugng néu trén, kiém tra
va gidm sat cic don vj thyc hién thong bio ndy; xir Iy nhitng don vj vi pham theo quy
dinh hién hanh; bdo cdo vé Cyc quén ly dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4. S&Y té TP. H Chi Minh, S¢ Y té TP. Pa Niing kiém tra, xir ly céc don vi vi pham
theo quy dinh hi¢n hanh.

Noi nhin: KT CUC TRUONG

- Nhu trén;
- Thanh tra B§ Y té (dé phéi hop); PHO CUC TRUONG

- VKN thuée TW, VKN thuéc Tp. HCM;

- Cyc Quién Y - B Quoc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong An;

- Cyc Y t¢ GTVT- B4 GTVT;

- Cira hang sb 43, Céng ty CPDP Quin 10,
134/1 T6 Hién Thanh, P15, Q10, TP. HCM
(dé thyc hién); -

- Phong QLKD Dugc, Phong PKT - Cuc Quén
ly dugc;

- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc - MP,

- Lwu: VT, CL (02 ban).
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