BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phiic
S6204(./QLD-CL Ha Ngi, ngay 2.6 thang .02ndm 2013

) V/v dinh chi luu hanh
thudc khong dat tiéu chuén chét lugng

Kinh giri: - S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Céng ty Cb phin Dugc Thiét bj y té Pa Nang.

- Cén ¢l cdc quy dinh vé quan Iy duge hién hanh ciia Vigt Nam.

- Can-cir cong vin sb 106/VKNTTW-KH gui kém phlcu kiém ‘nghi¢ém sb 43189
d& ngay 07/2/2013 ciia Vién Kiém nghiém thudc Trung uvong vé thubc MIRACEF 50
OS (Cefpodoxime proxetil for oral suspension), Sé 16: E037, Ngay SX: 06/2012, HD:
05/2015, SDK: VN-14461-12, do Céng ty Miracle Labs (P) Ltd., India san xuét, Cong
ty C phan Dugc Thiét bj Y té Pa Nﬁng nhip khau. Méau thuoc duge 14y tai Cong ty
TNHH Thuong mai Dugc pham Trung Nghia (Quay 115, tAng 1,
HAPUMEDICENTER, s6 1, Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha Nbi). Thubc
khong dat tiéu chuén chat luqmg vé chi tiéu dinh lugng.

Cuc Quan ly dugce thong béo:
1. Dinh chi hru hanh trén toan quéc thubc MIRACEF 50 OS (Cefpodoxime proxetil
for oral suspension), Ld sb: E037, Ngay SX: 06/2012, HD: 05/2015, SPK: VN- 14461-
12, do Céng ty Miracle Labs (P) Ltd;, India san xuét, Cong ty C phan Dugc Thiét bj
Y té Pa Néng nhap khéu.
2. Cong ty Cé phan Duoc Thiét bj Y t& Pa Ning phdi hop véi nha cung cép, phai:

+ Giri thong bao thu hdi t6i nhitng noi phéan phdi, str dung thuéc MIRACEF 50
OS (Cefpodoxime proxetil for oral suspension), L6 s6: E037, Ngay SX: 06/2012, HD:
05/2015, SPK: VN-14461-12, do Cong ty Miracle Labs (P) Ltd., India san xuét va tién
hanh thu hdi toan bd 16 thube khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Gui bao céo thu hdi, hé so thu hdi thubc khong dat tiéu chuan chét luong
theo quy dinh Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia BO Y té hudng din
viéc quan ly chat lugng thudc vé Cuc Quan Iy dugce trude ngay 27/03/2013.

3. S0 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong, Y té cac nganh théng bao cho
céc co so kinh doanh, str dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat tiéu chuén chét Iuorng
néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thirc hién théng bao nay; xir ly nhirng don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly dugc va cac co quan chirc
nang cé lién quan. '

4.S¢' Y té thanh phd Pa Ning, S¢ Y té thanh phd Ha Noi kiém tra, xir ly cac don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh./.
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- U ren,

- Thanh tra B Y té (dé phéi hop); gz g C TRUONG

- VKN thubc TW, VKN thubc Tp.HCM; N

- CucQuany-Béd Qubec phong;

- Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Yt GTVT-Bad GTVT:

- Cong ly TNHH TM DP Trung Nghia - Qudy 115, ting 1,
HAPUMEDICENTER: Sé |, Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén,
Ha Noi (dé thuc hién);

- Website Cyc Quan ly dugc;

- P.PKT, P.QLKDD, P.QLTT-QC T, Tap chi D&MP - Cyc QLD;

- Luu: VT, CL.
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