BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dic lip — Tu do — Hanh phiic
Sé: Ave4%.../QLD-CL Ha Ngi, ngay# thangé nam 2015
Vv: dinh chi luu hinh m3t hing thubc
khong dat tiéu chuén chét lugng
Kinh gin:

- S§Y té céc tinh, thanh p_hé truc thudc Trung wong;
- Cong ty c6 phan dugc pham Ha Tay.

- Cin cir vio cic qui ché duge hién hanh ciia Viét Nam;
- Can cit cbng vin cia Vién Kidm nghiém thuéc Tp. HS Chi Minh:

Cong vin sé 328/VKNTTW-KH ngay 05/6/2015 ciia Vién kiém nghiém
thudc Trung wong gii kém cdc phiéu kiém nghiém vé thuéc PANTOPEP-DOL
(Pantoprazole 40mg); SPK: VN-12241-11 do Céng ty Zim Laboratories Ltd.,
India san xut, Cong ty ¢d phin dugc phém Ha Tay nhap khau:

+ PKN sb 45Gt36 ngay 03/06/2015 16 sb FK76F404; Ngay SX:
© 07/06/2014; HD: 06/06/2017; 16 thudc 4y tai Cong ty cé phan Sao Mai (Km 4-
dudng Hing Vuong, Tp. Théi Binh, tinh Thai Binh);

+ PKN sb 451255 ngdy 05/6/2015 16 s6 FK76F401; Ngay SX:
07/06/2014; HD: 06/06/2017; 16 thudc 14y tai Céng ty C6 phin duge — VIYT
Ngoc Khanh (Quéy 312A, Tang 3, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuédng,
Thanh Xusn, Ha Ngi);

+ PKN sé 45L253 ngdy 05/6/2015 16 s6 FK76F402; Ngiy SX:

' 07/06/2014; HD: 06/06/2017; 16 thudc ldy tai Cong ty TNHH Hoing Huong
(Quéy 204, Ting 2, Hapu Medicenter, sb 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén,
Ha Nai).

Céc 16 thudc trén khéng dat tiéu chuén chét lugng v chi tiéu 46 hoa tan.
Cuc Quan ly dugc thdng bao:
1. Pinh chi lvu hinh trén todn quéc mit hing thuéc PANTOPEP-DOL

(Pantoprazole 40mg); SPK: VN-12241-11 do Cdng ty Zim Laboratories Ltd.,
India sén xudt. Céng ty cd phin dirgc phim Ha T4y nhap khéu.

2. Céng ty cb phin duge phim Ha T4y phéi hop véi nha cung cép va phén phéi,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy giri thong béo thu hdi t&i cdc co s& ban budn,
bin 1¢, s dung thuéc PANTOPEP-DOL (Pantoprazole 40mg); SPK: VN-



12241-11 do Cong ty Zim Laborafories Ltd., India san xut va thu hdi toan bs
mit hing thudc khéng dat tiéu chuan chét lugng néu trén.

+ G béo cdo thu hdi vé Cuc Quén Iy Duge truée ngdy 15/7/2015, hd so
thu hdi bao gdm s6 lugng nhép khéu, ngay nhip khiu, sé lureng thu hdi, cic
béng chimg vé viéc thyc hién thu hdi tai céc co s& bén budn, ban 18, sir dung da
mua thudc theo quy dinh tai Thang tu s 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua
B4 Y té huéng din viéc quan 1y chit lugng thuée.

3. 88 Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong, Y té cic nganh thong bio
cho céc co s¢ kinh doanh, sir dung thuéc thu hdi thudc khong dat chit lugng néu
trén, kiém tra va gidm sét cc don vj thyuc hién thong béo nay; xi Iy nhimng don
vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cuyc Quan 1y dugc va céc co
quan chirc nang c6 lién quan.

4. S& Y té Tp. Ha Noi, S& Y 1é tinh Théi Binh kiém tra, xir Iy cic don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhin: Bonz
- Nhu trén: KT. CUC TRUONG
- 'VKN thude TW, VKN thuéc Tp. HCM; -

- Cuc Quin Y - B§ qudc phong;

- CucYté - B§ Céng an;

- CucY té GTVT- B4 GTVT;

- Cbéng ty Céng ty cb phin Sao Mai (Km 4- dudng
Hung Vuong, Tp. Thai Binh, tinh Thai Binh) (48
thyc hign);

- Cong ty C8 phin duge - VTYT Ngoc Khanh (Quy
312A, Ting 3, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy
Tudng, Thanh Xuén, Ha N§i) (dé thye hién);

- Céng ty TNHH Hoang Huong (Quay 204, Tang 2,
Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh
Xuén, Ha N§i) (4é thye hién);

- Phong DKT, Phong QL Kinh deanh dugre, Phong QL
TTQC Thube, Phdng Thanh tra Dugc & My pham -
Cuc QLD;

- Website Cyc QLD; Tap chi Dugce - MP;

- Lwu: VT, CL(NL).




