BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Pic lip - Ty do - Hanh phiie
86: 4190 jQLD-t:L Ha Ngi, ngay A thang - ndm 2014
Vv dinh chi luu hianh thute
khéng dat tiéu chuén chit lwmg
Kinh gi:

- 8§ Y té céc tinh, thanh phé tryc thujc Trung uong;

- Vin phong dai dién céng ty Pharmix Corp (Phong 108, tdng 1,
Cityview, 12 Mac Dinh Chi, P.Pa Kao, Quén 1,Tp. Hé Chi Minh);

- Cong ty TNHH MTV Dugc Trung uong 3. (Sé 115, Ngé Gia Tw,
(. Hai Chdu, Tp Da Néang)

- Cin it vao céc qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam,

- Cin cir cong vin sé 487/ VKNTTW-KH dé ngay 04/07/2014 cia Vién
Kiém nghiém thudc Trung wong giri kém phiéu kiém nghiém sé 441470 ngay
03/07/2014 vé thubc Gingob Soft Capsules (Ginkgo biloba extract 40mg) , S6 16:
006121; NSX: 17/12/2012; HD: 16/12/2015; SPK: VN-8253-09, do Céng ty
Alpha Pharm Co., Ltd, Korea sin xufit; Céng ty Pharmix Corp ding ky; Céng ty
TNHH MTV Duge Trung wong 3 nhip khiu. Miu thudc do Vién kiém nghiém
thube TW ldy tai céng ty TNHH Dugc phim Héng Phudc, quiy 334, ting 3,
Trung tim phén phbi duge phdm va thiét bj y té Hapu, sé 1 Nguy&n Huy Tudng,
quin Thanh Xufn, Ha N&i. Thubc khéng dat tidu chuan chét leong vé chi tiéu
dinh tinh va dinh lrong.

Cyc Quan 1y Dugce thong bao:
1. Pinh chi lwu hanh todn quéc thudc Gingob Soft Capsules (Ginkgo biloba
extract 40mg), 86 16: 006121; NSX: 17/12/2012; HD: 16/12/2015; SPK; VN-
8253-09, do Céng ty Alpha Pharm Co., Ltd, Korea sin xuft; Céng ty Pharmix
Corp dang ky; Céng ty TNHH MTV Duge Trung wong 3 nhép khau.
1. Céng ty TNHH MTV Dugc Trung wong 3, Vin phong dai dién céng ty
Pharmix Corp phéi hop véi cdc nha phin phbi, phai:

- Giri thong béo thu hdi téi nhimg noi phin phéi, sir dung thudc Gingob Soft
Capsules, S5 16: 006121; NSX: 17/12/2012; HD: 16/12/2015; SPK: VN-8253-
09, do Cong ty Alpha Pharm Co., Ltd, Korea san xuat; Cbng ty Pharmix Corp
dang kv va khin truong tién hanh thu héi toan bé 16 thudc khéng dat tiu chuin
chét lwgng néu trén.

- Giri bdo cdo thu hbi, hb so thu hbi thubc khéng dat tiéu chufn chét luong
theo quy dinh tai Théng tr sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B§ Y té
huémg din viéc quin 1y chét lugng thude vé Cuc Quan 1Y Duoe trude ngly
10/08/2014.



3. Vin phong dai dién Céng ty Pharmix Corp phéi hop véi nha san xuét Alpha
Pharm Co., Ltd, Korea phéi'

- Bao céo tinh cung cap Glngob Soft Capsules, SPK: VN-8253-09 vao Viét
Nam, vdi cac ndi dung: s6 16; s6 lu’ong, cong ty nhap khiu; tinh hinh chit luong
tir 01/01/2012 dén nay. Béo cao giri v& Cuc Quan ly Duogc trudce ngay 20/7/2014.

- Ra soat toan bo céc hoat dong lién quan dén san xuét thubc, kiém tra chét
lwong thube Gingob Soft Capsules, SPK: VN-8253-09: ngudn gdc, kiém tra chét
luong nguyén liéu, viéc thuc hién cic quy trinh san xut, kiém tra trong qu4 trinh
san xuét va kiém tra chét luong thanh phdm. Béo cdo giri vé& Cuc Quan 1y Duge
trudce ngay 31/7/2014.

- Phéi hop véi céc cbng ty nhép khiu thubc cia Viét Nam, moi céc co quan

kiém nghiém nha nudc tién hanh 14y mau dbi véi tit cic 16 thubc Gingob Soft
Capsules, SDK: VN-8253-09 nhap khéu tir 01/01/2012 dén nay; gtri mau téi Vién
Kiém nghiém thuéc TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. Hb Chi Minh dé kiém tra
chét lugng d6i véi céc chi tiéu Dinh tinh va Dinh luong. Thu hdi céc 16 thubc néu
khong dat tiéu chuin chat lwong. Bio céo két qua v& Cuc Quéan Iy Duoc.
4. Dé& nghj Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. H5 Chi
Minh, Trung tdm kiém nghiém tinh, thanh phé truc thuc TW tap trung l4y mAu,
kiém tra chét luong thubc chira hoat chat Ginkgo biloba ding luu hanh trén thi
truong (chi v dbi véi céc thude cia Cong ty Alpha Pharm. Co.Ltd. Korea).

5. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuée TW, Y té céc nganh thong béo cho céc
co s& kinh doanh, sir dung thube thu hdi 16 thudc khéng dat chét lugng néu trén,
kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xi 1y nhitng don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quén ly Dugc va cac co quan
chirc nang c6 1ién quan.

Cuc Quan ly Duogc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhﬁn: 1 74 LIV ol &P r'h‘nr'r’(’)’NG
- Nhur trén; -
- B6 truong Nguy3n Thi Kim Tién (4 béo c4o); 'ONG
- VKN thuéc TW, VKN thubc Tp. HCM;
- Cuc Quén Y - Bb qubc phong;
- Cuc Y té - B6 Cong An; L/;L
- CucY £ GTVT - Bo GTVT;
- Céc Phong: DKT, QLKD Dugc, QLTTQC, Thanh tra
Dugce,Website Cuc QLD; Tap chi Duge MP - Cuc QLD;
- Céng ty TNHH Dugc phim Hong Phude (Quay 334, tang 3, Do vYan bong
Trung tdm phén phdi dugc phim va thiét bj y té Hapu, S6 1 -
Nguyén Huy Tudng - Thanh Xuén - Ha N6i)(dé thirc hién);
- Luu: VT, CL (02 ban).





