BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPjc lip - Ty do - Hanh phiic
S6: 41§92 /QLD-CL Ha N§i, ngay y3 thing ¢, ndm 2016
V/v: dinh chi luvu hanh thuéc
khdng dat tiéu chudn chét lugng
Kinh gi:

- SoYté céc tinh, thanh pho tryc thugc Trung uong;
- Congty Cd phan Dugc pham Trung uong Codupha.

- Cin cir vao cdc qui ché dugc hién hanh ciia Viét, Nam

- Cin ¢t Céng vin s6 357/VKNTTW KH cua Vlcn Kiém nghlcm thudc
Trung uong giti kém phiéu kiém nghiém sé 46L 266 ngay 31/05/2016 vé thuéc
vién nén bao phim Rom-150 tablets (Roxithromycin 150mg), sé 16: ZET1709,
NSX: 22/07/2014, HD: 21/07/2017, SPK: VN-17178-13 do Cong ty Zee
Laboratories (India) san xuét, Cong ty TNHH MTV Dugc phim Trung uong 2
(tén méi 12 Céng ty C8 phin Dugc phdm Trung wong Codupha) nhap khiu. Miu
thube do Vién kiém nghiém thudc Trung wong ldy tai Cong ty TNHH Thuong
mai va Dugc phdm Thién Nhin (Qudy 105, ting 1, Trung tdm phén phdi dugc
phém va trang thiét bj y té Trung tim phan phdi Dugc phim va Trang thiét b y
té Hapu Medlcenter, sb 1 Nguyen Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Néi). Thudc
khéng dat tiéu chudn chét lugng vé chi tidu D3 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Binh chi hru hanh toan quéc thuéc vién nén bao phim Rom-150 tablets
(Roxithromycin 150mg), s 16: ZET1709, NSX: 22/07/2014, HD: 21/07/2017,
SPK: VN-17178-13 do Céng ty Zee Laboratories (India) san xuit, Cong ty
TNHH MTV Dugc phim Trung uong 2 (1n moi la Cang ty«Cé phin Dugc
pham Trung vong Codupha) nhap khiu.

2. Céng ty C phin Dugc phidm Trung uong Codupha phéi hgp véi nha
cung cap va phan phdi thubc, phai:

+ Trong thai gian 05 ngay, giri théng bao thu hdi téi cac co s& ban budn, ban
¢, str dung thudc vién nén bao phim Rom-150 tablets (Roxithromycin 150mg),
s6 16: ZET1709, NSX: 22/07/2014, HD: 21/07/2017, SPK: VN-17178-13 do
Céng ty Zee Laboratories (India) san xuét, Céng ty TNIIH MTV Dugc phim
Trung uong 2 (tén méi 1a Cong ty C phin Dugc phim Trung wong Codupha)
nhéap khiu va tién hanh thu hdi toan b 16 thudc khéng dat tidu chudn chit lugng
néu trén.

+ Giri bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc truée ngay 20/7/2016, hd so thu
hdi bao gdm sb lugng nhédp khdu, ngay nhap khiu, s lugng thu hdi, cac bing



chimg veé viéc thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban 18, sir dung di mua
thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia B
Y té hudng din viéc quan 1y chét lugng thubc.

3. 8¢ Y té céc tinh thanh phé tryc thudc Trung wong, Y té cdc nganh thong
bao cho cic co s& kinh doanh, sir dyng thudc thu héi 16 thue khéng dat chét
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cdc don vj thyc hi¢n théng bao nay; xu ly
nhimg don vj vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cio vé Cuc Quan ly Dugc
va cac co quan chue ndng cd lién quan.

4.S& Y té Tp. Ha Noi, S& Y té Tp. Hd Chi Minh kiém tra va giam sit Cong
ty Cé phin Dugc phim Trung wong Codupha thyc hién viéc thu hdi va xir Iy
thude bj thu hdi theo quy dinh. .

Cyc Quan 1y Duge thdng béo dé céc don vi bidt va thic hién ./.

Nt nhin: KT. CUC TRUGNG
- u t ; -
- CT Truomg Quéc Cuimg (df'-. b/c); PHO CUC TRUONG

- VKN thuée TU, VKN thude Tp. HCM;

- Cuc Quin Y - Bd quéc phéng ;

- Cuc Y t& - B Céng an;

- Cuc Y€ GTVT - B GTVT;

- Céac phdng DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-
QCT, Tap chi Duge & M§ phém, Website - Cyc QLD;

- C&nf ty TNHH Thuong mai va Duge phém Thién Nhin
(Quiy 105, ﬁng 1, Trung tdm phan phdi dugc phim va
trang thiét bj y t€ Trung tam phén phdi Dugc phim va Trang
thiét bj y t& Hapu Medicenter, sé 1 Nguyén Huy Tuémg,
Thanh Xuan, Ha Ni) (dé thyc hién);

- Luu: VT, CL(TA).




