BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pgc 1dp - Tw do - Hanh phic
$5:.40304/QLD - CL Ha Ngi, ngay {9 thdng © ndm 2014
V/v dinh chi luu hanh thudc

khong dat tiéu chuén chét luong

Kinh gii: - S5 Y t§ Tp. Hb Chi Minh;
-SoYtéPa Néng,
- Cong ty cb phan Dugc - Thiét b y té Pa Ning,

- Cén ¢ vao cac qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam;

- Cén cir cong van so 165/VKNT-KHTH dé ngay 23/5/2014 cua Vién Kiém
nghiém thuéc Thanh phé Ho Ch1 Minh gtri kém phléu kiém nghiém s 0213/VKN-
KT2014 ngdy 23/5/2014 vé thubc Vién nén bao phim HISTOFEN 180
(Fexofenadin 180mg), L6 SX: 4501, HD: 03/12/2015, SPK: VN-8015-09, do
Cong ty Penta Labs Pvt. Ltd Indla san xuét, Cong ty cb phan Dugc - Thiét bi y té
Da Nang nhap khéu. Méu thuéc do Vién kiém nghiém thuéc Thanh phé Ho Chi
Minh lay tai Nha thubc 215A Bénh vién Pai hoc Y Dugc Tp. Hb Ch1 Minh, so
215 Hdng Bang, Q5, Tp. Hb Chi Minh. Thubc khéng dat tiéu chuén chét lugng vé
chi tiéu dg hoa tan.

Cuc Quan ly Duoc théng bao:

1. Dinh chi lvu hanh thudc Vién nén bao phim HISTOFEN 180 (Fexofenadin
180mg), L6 SX: 4501, HD: 03/12/2015, SDK VN-SOIS 09, do Céng ty Pentd
Labs Pvt. Ltd India san xudt, Céng ty cé phin Dugc - Thiét bj y té Da Néng nhép
khéu.

2. Cong ty cb phin Dugc - Thiét bj y t& Pa Ning phéi hop véi nha cung cp phai:
+ Giri théng bao thu hdi t6i nhimg noi phén phéi, sir dung thudc Vién

nén bao phim HISTOFEN 180 (Fexofenadin 180mg), L6 SX: 4501, HD:

03/12/2015, SDK: VN-8015-09, do Cong ty Penta Labs Pvt. Ltd Indla san xuat

Céng ty c¢b phan Duogc - Thlét bi y t¢ Pa Ning nhdp khéu va thu hdi toan b 16
thudc khéng dat tiéu chudn chét lugng néu trén.

+ Guri bao céo thu hdi, hd so thu hdi thubc khéng dat tiéu phuén ché}- lugng
theo Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua B Y t& hudng dan viée
quan ly chat lugng thudc vé Cyuc Quan ly Dugc truéc ngay 18/7/2014.

3. S0 Y té Tp. H6 Chi Minh, S Y té Da Ning kiém tra, xur ly cac don vi vi pham
theo qui dinh hién hanh.

Noi nh@n:

- Nhu trén;

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. HCM;

- Nha thudc 215A, BV PH Y Dugc Tp. HCM,
215 Hong Bang, Q5, Tp. HCM (dé thyc hién),
- Phong PKT, KDD, TTra Dugc, Website,”
TCDMP - Cyc QLD;

- Luu: VT, CL (02 ban).
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