BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic

$6:.249(.../QLD — CL Ha Noi, ngay 2/ thdng 07 nam 2013
V/v dinh chi luu hanh thudc
khong dat tiéu chuan chét lugng

Kinh gui: -SoY té tinh Quang Nam;
- S6 Y té tinh Binh Duong; ’
- Cdng ty c6 phan dugc Vit tu y té Quang Nam.

- Can cir vao cac qu1 ché duoc hién hanh cua Viét Nam;

- Céan cur cong van s6 23/VKNT- KHTH de ngay 73[01/2013 cua Vién kiém
nghiém thudc Tp. HO Chi Minh gul kém phleu kiém nghiém s& 0711/VKN-
KT2012 ngay 23/01/2013 vé thudc vién nén bao phim Tencefin 200 (Cefpodoxime
Tablets), SDK: VN-5828-08, L6 SX: VNO7 201, HD: 15.03.2014 do Cong ty
ATOZ Pharmaceuticals Pvt. Ltd India san xuat Cong ty co phan duogc Vat tur y té
Quang Nam nhép khau. Mau thuéc do Vién k;em nghiém thube Tp. Hé Chi Minh
lay tai Nha thude Bénh vién, Bénh vién Da khoa Binh Duong, So 05 Pham Ngoc
Thach, P. Hiép Thanh, Tp. Thua Dau Mot, tinh Binh Duzcmg Thudc khéng dat tiéu
chuédn chét lwong vé chi tiéu Khéi luong trung binh vién va Pinh luong,

Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Pinh chi luu hanh thudc vién nén bao phim Tencefin 200 (Cefpodoxime
Tablets), SDK: VN-5828-08, L6 SX: VNO7 201, HD: 15.03.2014 do Céng ty
ATOZ Pharmaceuticals Pvt. Ltd India san xuét, Cong ty ¢6 phan duge Vat tu y té
Quang Nam nhap khau.

2. Céng ty cb phan duoc Vat tu y té Quang Nam phéi hop v6i nha cung cap phai:

+ Gui thong béo thu hoi t6i nhiing noi phan phdi, str dung thuéc vién
nén bao phim Tencefin 200 (Cefpodoxime Tablets), SPK: VN-5828-08, L& SX:
VNO7 201, HD: 15.03.2014 do Coéng ty ATOZ Pharmaceuticals Pvt. Ltd. India san
xuét, Cong ty ¢o phan dugc Vit tu y té Quang Nam nhép khau va thu hoi toan bd
16 thuoc khong dat tiéu chuan chat lu(mg néu trén.

+ Gui bao céo thu héi, hd so thu hdi thude khong dat tiéu (,hLlEl[‘l chat lchmg
theo Thong tu 50 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia BO Y té huong dan viéc
quéan ly chét lugng thube vé Cuc Quan 1y Duoc trude ngay 20/03/2013.

3. S0 Y té tinh Quang Nam, S Y té tinh Binh Duong kiém tra, xr ly cac don vi vi
pham theo qui dinh hién hanh.

KT CucC TRUONG
Noi nhin: )
- Nhu trén;
- VKN thuée TW, VKN thuée Tp. HCM;
- Nha thuée Bénh vién, BV DK Binh Duong, $6 05 Pham
Ngoc Thach, P. Hiép Thanh, Tha Dau Mét, Binh Duong
(dé thue hién): /
- Phong BKT, phong KDD, Website, TC DMP - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (02 ban).
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