BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Tw do - Hanh phic

séA023))QLD-CcL Ha Nei, ngay A7 thang & nam 2014
V/v dinh chi iuu hanh

thudc khéng dat tiéu chuin chat lugng

Kinh guri:
-SaYé c4c tinh, thanh phd truc thuge Trung uong
- Cong ty ¢b phén Duogc - Thiét bj y té Pa Ning

- Can cir céc quy dinh vé quén Iy duoc hién hanh ciia Viét Nam.

- Can cu cdng van so 174/VKNT-KHTH dé ngay 29’5!2014 cua Vién Kiém
nghiém thudc thanh phd Hé Chi Minh giri kém Phiéu kiém nghiém s6 0214/VKN-
KT2014 ngay 29/5/2014 vé& thubc vién nang CENOXIB-200 (Celecoxib 200 mg). SH
16: SCB1301, HD: 11/02/2016, SDK: VN-14634-12, do Cong ty Celogen Pharma Pvt.
Ltd., India san xuét, Cong ty cd phan Dugc - Thiét bi y té Da Ning nhép khiu. Miu
thude dugc ldy tai Nha thubc 215A Bénh vién Dai hoc Y Duge Tp. Ho Chi Minh. So
215 Hong Bang, Quén 5, Tp. Ho Chi Minh. Thudc khong dat tiéu chudn chét lugng vé
céc chi tiéu dinh lugng va do ddng déu khéi luong.

Cuyc Quan ly Dugc thong béo:

1. Dinh chi lru hanh trén toan quéc thuéc vién nang CENOXIB-200 (Celecoxib 200
mg), L6 sé: SCB1301, HD: 11/02/2016, SDK: VN-14634-12, do Cong ty Celogen
Pharma Pwt. Ltd., India san xuit, Céng ty c6 phan Dugc - Thiét bj v té Pa Ning nhip
khau.

2. Céng ty ¢b phin Dugc - Thiét bi y té Da Ning phéi hop v6i nha cung cép, phai:

+ Giri théng bao thu hdi t6i nhitng noi phén phdi, sit dung thude vién nang
CENOXIB-200 (Celecoxib 200.mg), L6 so: SCB1301, HD: 11/02/2016, SDK: VN-
14634-12, do Cong ty Celogen Pharma Pvt. Ltd., India sén xuét va tién hanh thu hdi
toan bd 16 thude khong dat tiéu chudn chit ll.rcmg néu trén.

+ Giri b4o céo thu hdi, hé so thu hdi thuc khéng dat tiéu chudn chét luong theo
quy dinh Thong tu sb 09/2010[1'1‘ BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té huéng din viéc
quan ly chat lugng thudc vé& Cuc Quén ly dugc trude ngay 07/7/2014.

3. S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thuge Trung wong, Y té cic nganh thong bao cho
céc co s& kinh doanh, sir dyng thudc thu hbi 16 thudc khéng dat tiéu chudn chét luqng
néu trén; kiém tra va gidm sat cic don vj thyc hién thong bao nay; xir ly nhimg don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cido vé Cuc Quén ly Dugc va cac co quan chuc
nang c6 lién quan.

4. S& Y té thanh phé Da Ning, S& Y té thanh phé H Chi Minh kiém tra, xr Iy céc
don vj vi pham theo quy dinh hi¢n hanh./.

Nox nhan: TRUONG
Nhu trén;
VKN thube TW, VKN thubc Tp.HCM; i’ﬂb\ TRUONG
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Cuc Quén y - B Qubc phong;

CucyY té B Cong an;

Cuc Y 1€ GTVT - B6 GTVT;

Nha thuﬁc 215A Bénh vién Dai hoe Y Dugc Tp. Ho Chi Minh,
S6 215 Hong Bang, Quén S, Tp. H6 Chi Minh (dé thuc hién);
P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Duge-MP, P.QLTT-QCT, e i
Tap chi Dugc&MP - Cyc QLD; i
Website Cuc Quan ly dugc; D3 Viin Dong
Lwvu: VT, CL.
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