BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Ty do - Hanh phiic
SéAPIIQLD-CL.  ° Ha Ngi, ngay .08 thang . F- nim 2013

V/v dinh chi lvu hanh

thude khdng dat tidu chudn chit lugng

Noi nhin:
- Nhir trén;

Kinh gti: - S& Y t& c4c tinh, thanh phé tryc thuc Trung vong;
- Cong ty Cb phin Dugc phim Ha Néi.

» Cén cir c4c quy dinh v& quan 1y duge hién hanh cia Viét Nam.

- Clin ¢ir cong van sd 535/VKNTTW-KH d& ngdy 28/6/2013 ciia Vién Kiém
nghi$m thude Frung vong giri kém phiéu kiém nghiém sb 43Gt 32 ngay 27/6/2013 vé
thudc nhé m#it Gentamycin 0,3%, S6 16: 121012, Ngiy SX: 26/10/2012, HD:
26/10/2014, SDK: VD-12271-10, do Céng ty C5 phdn Dugc phim Ha Noi san xuit,
Mbu thubc do Trung tim Kiém nghiém Dugc phim M§ phim Ninh Binh )iy tai Cong
ty TNHH Dugc phim Hoang Yén (100 duong Tué Tinh, phudmg Phic Thanh, Ninh
Binh). Thudc khong dat tiéu chudn chit lvgng vé chi tiéu d6 v6 khudn.

Cyc Quan ly dugc thong béo: _

1. Dinh chi luu hanh trén toan quédc thubc nhd mét Gentamyein 0,3%, L& sb: 121012,
Ngdy SX: 26/10/2012, HD: 26/10/2014, SDK: VD-12271-10, do Céng ty Cb phén
Dugc phdm Ha Ngi san xuit. '
2. Cong ty C6 phin Dugc phim Ha Noi phdi hop véi nha phén phéi, phai: :

+ Guri thdng b4o thu hdi t6i nhitng noi phin phdi, s& dung thubc nhé mit
Gentamycin 0,3%, L0 sb: 121012, Ngay SX: 26/10/2012, HD: 26/10/2014, SBK: VD-
12271-10, do Cong ty san xuft va tién hianh thu hdi toan b 16 thubc khang dat tiéu
chuén chét lugng néu trén. | | |

+ Giti bao cao thu hdi, hé so thu hdi thubc khéng dat tidu chudn chét luong theo
quy dinh Théng tu s& 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia B$ Y té huéng din viée
quén Iy chit lrong thudce vé Cyc Quan 1y duge trrde ngdy 04/8/2013.

3. 8& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té cic nginh thong béo cho
cdc co s& kinh doanh, st dyng thudc thu hdi 16 thudc khéng dat tiéu chudn chét hrong
néu trén; kiém tra va gidm sat cic don vi thyc hién thdng béo nay; xit Iy nhimg don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo v& Cuc Quin Iy dugre va cic co quan chie
niing c6 lién quan.

4.8 Y té thanh phd Ha N¢i, S& Y té tinh Ninh Binh kiém tra, xir Iy c4c don vi vi
pham theo quy djnh hi§n hanh./.

Thanh tra B Y té (3¢ phéi hop):

VKN thube TW, VKN thude Tp.HCM;

Cye Quén y - BO Quéc phong;

Cuc Y té - B4 Cong an;

Cuc Y té GTVT - B8 GTVT;

Céng ty TNHH DP Hoang Yén (100 Tué Tinh,

Phuémg Phiic Thanh, Ninh Binh (42 thyc hign);

Website Cuc Quan ly dugc;

P.BKT, P.QLKDD, P.QLTT&QC,Tap chi D&MP-Cyc QLD;
Tam- VT 1. s
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