BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péjc 1ap - Ty do - Hanh phiic
$é; A9/QLD-CL Ha Ngi, ngay 28 thdng A ném 2013
V/v dinh chi lwu hanh
thuéc khong dat tiéu chuén chét lugng

Kinh gtri:

- S& Y té c4c tinh, thanh phé tryc thudc Trung uong |
- Céng ty TNHH 1 thanh vién Dugc phidm Trung wong 2.

- Can cir cic quy dinh vé quan 1y dugc hién hanh cia Viét Nam.

- Cian cir c¢bng van sé 361/VKNT-KHTH ngay 11/11/2013 cua Vién Kiém
nghiém thuéc Tp. Hd Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém s6 0489/VKN-KT2013
ngay 11/11/2013 vé thudc vién nén bao phim Roxl-150 (Roxithromycin 150mg), Sé
16: B868, HD: 05/06/15, SPK: VN-13935-11, do Cong ty XL Laboratories Pvt. Ltd -
India san xuat, Céng ty TNHH 1 TV Dugc phém Trung uong 2 nhép khiu. Miu thudc
dugc 14y tai Nha thuéc Bénh vién Cam Ranh, S6 97 Nguyén Thai Hoc, phuong Ca-.m
Ldc, Tp. Cam Ranh, tinh Kh4nh Hda. Thubc khéng dat tiéu chuin chét hurgng vé chi
tiéu d¢ hoa tan.

Cuyc Quan ly dugc théng béo:

l. Pinh chi lru hanh trén toan quéc thudc vién nén bao phim Roxl-150
(Roxithromycin 150mg), L4 sb: B868, HD: 05/06/15, SDPK: VN-13935-11, do Cang ty
XL Laboratories Pvt. Ltd - India san xuit, Céng ty TNHH 1 TV Dugc phim Trung
uong 2 nhap khiu.

2. Céng ty TNHH 1 TV Dugc phdm Trung wong 2 phéi hgp véi nha cung cép, phai:

+ Giri thong béo thu hdi téi nhitng noi phén phdi, sir dung thudc vién nén bao
phim Roxl-150 (Roxithromycin 150mg), L6 sé: B868, HD: 05/06/15, SPK: VN-
13935-11, do Coéng ty Cong ty XL Laboratories Pvt. Ltd - India sin xuét va tién hanh
thu hdi toan b 16 thudc khdng dat tidu chuén chét lugng néu trén.

+ Guri bao cao thu héi, hd so thu hdi thubc khong dat tiéu chuan chét luc,mg theo
quy dinh Thong tu 56 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B§ Y té hudéng din viée
quan 1y chét lugng thudc vé Cuc Quan 1y dugc trude ngay 28/12/2013.

3. S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thude Trung uong, Y té cic nganh thong bao cho
cac co s& kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thubc khéng dat tidu chudn chét lugng
néu trén; kiém tra va giam sat cac don vj thu'c hién théng bdo nay; xir Iy nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé& Cuc Quan ly dugc va cac co quan chirc
ndng cé lién quan.

4. S8 Y té Tp. H5 Chi Minh, S& Y té tinh Khanh Hoa kiém tra, xir 1y cdc don vj vi
pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin:

- Nhu trén;

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp.HCM;

- CucQuany - Bé Quéc phong;

- Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - B4 GTVT;

- Nha thuéc Bénh vién Cam Ranh, S& 97 Nguyén Thai Hoc, Cam Lic,
Cam Ranh, tinh Khanh Hoa (dé thyc hién);

- P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc-MP, P.QLTT-QCT, N o
Tap chi Dugc&MP - Cyc QLD; e 22

- Website Cuc Quan ly dugc; Nguyen Vigt Hing

- Luwu: VT, CL.
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