BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY bUOC Pjc lap - Tu do — Hanh phic
Sb: A6533../QLD-CL
V/v: dinh chi lvu hanh thudc Ha Néi, ngay b H’Icing/mf?dm 20/2

khong dat tiéu chuin chat luong
Kinh gui:
- SO Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
- Céc bénh vign trye thude Trung uong;
- Cac cong ty nhap khiu thudce thanh pham;

- Cong ty ¢o phan dugc - thiét b y té Pba Ning (Dapharco);
- Cong ty M/s Minimed Laboratories Pvt. Ltd - India.

- Can cir vao cdc qui ché duge hién hanh cta Viét Nam;

- Can cir cng vin clia Vién Kiém nghiém thuée Tp. H5 Chi Minh:

+ Cong van 50 684/VKNTTW -KH ngay 0’/8/2012 guri kém phiéu kiém
nghiém s 42L63. ngay 30/7/2012 -Ja cong van so 683/VKNTW-KH ngay
02/8/2012 guri kr:-w phiéu kiém nghiém s6 420638 cta Vién Kiém nghidm thudc
Trung wong vé 02 ! thudc Piroxicam USP 20mg, SPK: VN-11608 -10 do Céng ty
M/s Minimed Labm atories Pvt. Ltd san xuat, Cong ty ¢ phan dugc - thiét b y té
Pa Ning nhdp khéu : Lo 6177, Ngay SX: 20/8/2011, HD: 19/8/2014 va L& 6039,
Ngay SX: 25/7/201 !, I1D: 24/7/2014 khéng dat tiéu chuén chat lugng vé chi tidu dt;p
hoa tan.

+ Céng van s. 217/VKNT-KHTH ngay 02/10/2012 cta Vién kiém nghiem::

thudc Tp. Ho Chi 1.Uuh gii kém phiéu kiém nghiém s6 0270A/VKN-KT2012 ngay
05/10/2012 vé thu. : vién nang Piroxicam USP 20mg; L& SX: 5207: ngay SX:
28/02/2011; HD: 27/02/2014; SDK: VN-11608-10 do Cong ty M/s Minimed
Laboratories PvL. Lid, India san xut; Cong ty co phan Dugc - Thiét bi Y té Da
Ning nhdp khauw; O ng ty ¢d pban dugc - thiét bj y t& Pa Ning nhip khiu. Thubc
khong dat tiéu chui 1 chat lugng vé chi tiéu do hoa tan.
.~ Can ctrcac cong vancua So Y té tinh Quang Ninh va So Y té Tp. Hai Phong
vé viéc thu hoi n. . s6 10 thude Piroxicam USP 20mg, SPK: VN-11608-10 do
Céng ty M/s Miw.. :d Luboratories Pvt. Ltd - India san xuat, khong dat tiéu chuan
chat lugng.

Cuc Quan ly duyc thong bao:

I. Binh chi liru h: inh toan qudc mat hang thude Piroxicam USP 20mg, SDK: VN-
11608-10 do Cong vy M/s Minined Laboratories Pvt. Ltd - India san XUAt.

2. Yéucau Cone v cd phan duoc - thiét bj y té Da Ning, Cong ty M/s Minined
Laboratories Pvt. | | phoi hop véi cac cdng ty dang ky, phai:

+ Gui théng b thu hoi téi nhimg nai phin phdi, sit dung mat hang thube
Piroxicam USP 2012, SPK: VN-11608-10 do Céng ty M/s Minined Laboratories
Pvt. L1d - India sar - uit va thu hoi toan bd mat hang thudc noi trén.
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+ G bao cdo thu hdi, hd so thu hdi thudc khong dat tiéu chuin chit Juong
theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia B§ Y té hudng
dan viéc quén 1y chat hrong thudc vé Cyc Quén Iy duge trude ngay 23/11/2012.

3. S& Y té chc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh théng bao

cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi mat hang thube khong dat chat
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thdng béo nay; xir 1y
nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cyc Quan ly duge va
cac ¢o quan chirc ndng co lién quan./.

Noi nhin: KT cuc TRUONG

- Nhur trén;
- Thir truémg Cao Mmh Quang (d¢ bre);
- Thanh tra Bé Y té (8¢ phoi hop),
- VKN thuée TW, VKN thude Tp. HCM;
- Cyc Qlﬁn Y - B§ Qudc phong;
- Cuc Y 1é - Bo Cong an;
- Cuc Y 1& GTVT-B3 GTVT;
- Phong DKT, Phong QL KDD, Phong QL TTQC Thubc
-Cupc QLD;
- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc - MP,
- Luwu: VT, CL (03 ban).
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