BOYTE 'CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Ccyc QUAN LY DUQC Pdc lap — Tw do — Hanh phiic
S6:4094F../QLD-CL ‘
V/v: dinh chi luu hanh c4c thuée Ha Ngi, ngay 40thdng 3 ndm 2013
san xuit khong diing s6 ding ky
Kinh gitri:

- S&Y té cac tmh thanh phd truc thuge Trung wong;

- Cong ty Co phan Xuft nhép khéu Y t& TP.HCM YTECO;
- Cong ty cb phén Y duge pham Vimedimex ;

- Cong ty TNHH Dugc pham Tudng Nghi;

- Cong ty AMN Life Science Pvt Ltd - India.

- Cén clr vao céc qui ché dugc hién hanh cta Vit Nam;

- Céan cir két qua kiém tra ctia Poan kiém tra Cuc Quén ly dugc tai Cong ty TNHH
Duoc phim Tucmg Nghi vé viéc thuc hién cdc quy dinh phép lujt vé ding ky thudc sau
khi duge cap so ding ky luu hanh. Cac thudc S-Valapro (vién bao tan trong ruft
Valproate 200mg), SDK: VN-8549-09 do Cong ty cb phin Xuét nhap khiu Y té TP.
HCM YTECO nhap khdu va thubc vién nén Cefixime 200mg SBK: VN-7563-09 do
Céng ty cb phin Y duge pham Vnnedlmex nhép khiu; cc thubc tren do Céng ty AMN
Life Science Pvt Ltd - India san xuét khéng dung hé so ding ky thude da duge Bo Y té
xét duyét. Thubc do Céng ty TNHH duoc phdm Tudng Nghi ding ky.

Cuc Quan Iy dugc thong bao:

1. Dinh chi kru hanh trén toan quc m3t hang thudc S-Valapro (vién bao tan trong rudt
Valproate 200mg); SDK: VN-8549-09 va thudc vién nén Cefixime 200mg , SDK: VN-
7563-09 do Coéng AMN Life Science Pvt Ltd - India san xuit.

2. Yéu cau Céng ty Cb phan Xuét nhap khiu Y té TP.HCM YTECO, céng ty cb phan
Y duge pham Vimedimex, cic cong ty nhap khéu thudc thianh phim phdi hop véi cong
ty san xuét, cong ty ding ky phai:

+ Gtri thong béo thu hdi téi nhitng noi phan phdi, st dung thudc S- Valapro (vién bao
tan trong rudt Valproate 200mg); SPK: VN-8549-09 va thudc vién nén Cefixime
200mg, SPK: VN-7563-09 do Cong AMN Life Science Pvt Ltd - India san xuét va thu
hdi todn bd cac mit han% thuoc néi tren

+ Qui bao céo thu hoi, hd so thu hdi cac mit hang thubc san xudt khong diing hé so
dang ky thuoc néu tren theo quy dinh ta1 Théng tu so 09/2010/'I'T BYT ngay 28/4/2010
cta B4 Y té huéng dén viéc quan Iy chét lugng thuoc vé Cuc Quan ly duge trude ngay
09/08/2013.

3. S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong, Y té cac nganh théng bao cho
cac co s¢ kinh doanh str dung thudc thu hdi c4c mit hing thubc san xuét khéng dung hé
so ding ky thudc néu trén, kiém tra va giam sét cic don vi thuc hién théng béo nay, XU
Iy nhilng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo v& Cuc Quan Iy dugc va cic
co quan chirc néing c6 lién quan./.

Noi nhin: KT CU C TRUON G
- Nhu trén;

- Bé trudmg Nguyén Thj Kim Tién (dé ble);
- Cuc trudng Truong Quéc Cudng (dé blc);
- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. HCM;

- Téng cyc Hai quan - BQ Tai chinh;

- Cyc Quin Y - B Quéc phong;

- Cyc Y té - B4 Cong an;

- Cyc Y 6 GTVT- B GTVT;

- Bio Sirc khoe va Dai song;

- C#c Phong thudc Cuc QLD;

- Website Cuc QLD; Tap chi Duge - MP;

- Luu: VT, CL (03 ban).






