BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC 3) - )
Sé: . A5:¥../QLD-CL Ha Ngi, ngay 48 thang § ndm 2014

V/v: dinh chi luu'h&nh,thuéc
khéng dat tiéu chuan chat luong

Kinh gtri:
- S&'Y 1é cac tinh, thanh phé trye thugc Trung wong;
- Céng ty TNHH MTV Dugc phdm TW1 - Chi nhdnh Tp. HCM

- Cin ¢l vao céc qui ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

. Cin ctr cdng van sé 709/VKNTTW-KH dé ngay 08/9/2014 cha Vién kiém
nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém s§ 44L621 ngay
08/9/2014 v& thudc vién nén phin tan Skypodox - 100 (Cefpodoxime proxetil
Dispersible Tablets - 100mg USP), Sé 16: 76101, Ngay SX: 03/2014, HD:
02/2016, SPK: VN-16804-13 do Cong ty Health Care Formulations Pvt., India
san xuét, Céng ty TNHH MTV Dugc phdm TW1 - Chi nhénh Tp. HCM nhip
khéu, miu thudc dugc ldy tai Cong ty TNHH TM & DP Quéc té Nam Khénh
(Quiy 519, Ting 5, Trung tdm phan phdi dugc phdm va trang thiét bj y té Hapu
Medicenter, sé | Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Nbi). Thude khéng dat
tiéu chudn chét luong vé cac chi tiéu dd hoa tan va dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc théng béo:

1. Dinh chi luu hanh toin quéc thudc vién nén phin tan Skypodox - 100
(Cefpodoxime proxetil Dispersible Tablets - 100mg USP), S6 16: 76101, Ngay
SX: 03/2014, HD: 02/2016, SPK: VN-16804-13 do Céng ty Health Care
Formulations Pvt., India sin xuét, Céng ty TNHH MTV Dugc phdm TWI - Chi
nhanh Tp. HCM nhép khiu.

2. Céng ty TNHH MTV Dugc phdm TW1 - Chi nhanh Tp. HCM phbi
hop véi cdc co s& cung cip, phan phéi thudce phai:

+ Trong thdi gian 05 ngay giri thong bio thu héi téi nhitng noi phén phéi,
sir dung thudc vién nén phin tén Skypodox - 100 (Cefpodoxime proxetil
Dispersible Tablets - 100mg USP), S6 16: 76101, Ngay SX: 03/2014, HD:
02/2016, SPK: VN-16804-13 do Cong ty Health Care Formulations Pvt., India
san xudt va thu hdi toan bd 16 thudc khdng dat tiéu chuén chit lugng néu trén.

+ Gri bdo c4o thu hdi vé Cyc Quan ly Dugc trude ngay 18/10/2014, hd so
thu hoi bao gém sb lugng nhdp khiu, ngay nhap kbiu, sé lugng thu héi, cac
bing chimg vé& viéc thuc hién tai cdc co s& ban budn, bén 1é, sir dung thubc da
mua thudc theo quy dinh tai Théong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cla
B Y té huéng din viéc quén ly chét luong thude.
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3. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
théng béo cho cic co s& kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thude khéng dat
chét lugng néu trén, kiém tra va gidm sit cac don vj thuc hién thong béo ndy; xir
Iy nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuc Quan Iy dugc
va céc co quan chirc ning ¢d lién quan.

Cuc Quan ly Dugc théng bio dé cic don vj biét va thyc hién /.

'oi nhin: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén;

- B¢ trudng Nguy€n Thj Kim Tién (dé bio cdo);

- VKN thude TW, VKN thuée Tp. HCM;

- Cuyc Quéin Y - B Quéc phdng;

- Cye Y 1€ - B§ Codng An;

- Cyc Y14 GTVT-B3GTVT;

- Céng ty TNHH TM & DP Quéc té Nam Khénh (dé thyc
hign);

- Céc phong: QLKD Dugc, PKT, TTra Duge - MP, QLTT-
QC thuéc Cyc QLD;

- Website Cyc QLD; Tap chi Duge - MP;

- Lwvu: VT, CL.

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



