BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 43({g /QLD-DK
V/v riit s6 dang ky thudc, khéng cdp Ha N¢i, ngay A% thdng 42 nam 2013
s dang ky thuéc va ngimg ti€p nhan
hé so dang k¥ thuéc

Kinh giri: Céng ty XL Laboratories Pvt., Ltd.
Dia chi: E-1223, Phase I Extn (Ghatal) RIICO Industrial Area Bhiwadi
(Raj), India.

Trong thoi gian vira qua, Cuc Quan 1y dugc di nhan dugc cic céng vin
théng bdo vé viéc vi pham chét lugng thuSc do céng ty XL Laboratories Pvt.,
Ltd., India san xu4t, cu thé nhu sau:

- Coéng vin s6 906/VKNTTW-KH ngay 31/12/2010 cia Vién Kiém
nghiém thu6c TW kém theo két qua kiém nghiém thu6c Tifaxcin-100, SDK:
VN-3448-07 khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu ham lugng;

- Cong van s6 246/VKNT-KHTH ngay 15/07/2011 cbha Vién Kiém
nghiém thu6c TP. HCM kém theo két qui kiém nghiém thu6c Tinidazole
500mg, SPK: VN-7891-09 khéng dat tiéu chuén chat lugng vé chi tiéu dé hoa
tan;

- Cébng van s6 54/VKNT-KHTH ngay 20/03/2012 cta Vién Ki€ém nghiém
thuéc TP. HCM kém theo két qua ki€ém nghiém thu6c Kalflam, SDK: VN-1672-
06 khong dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu tap chét lién quan;

- Cong vian s6 152/VKNT-KHTH ngay 19/06/2013 va coéng vin s6
320/VKNT-KHTH ngay 11/10/2013 cta Vién Kiém nghiém thuéc TP. HCM
k&m theo két qui kiém nghiém thuéc Diclofokal, SDK: VN-5689-10 khéng dat
tiéu chudn chét luong vé chi tiéu ham lugng va tap chat lién quan;

- Cong vian s6 361/VKNT-KHTH ngay 11/11/2013 cla Vién Kiém
nghiém thuéc TP. HCM kém theo két qua ki€ém nghiém thuéc Roxl-150, SPK:
VN-13935-11 khéng dat tiéu chuén chét lugng vé chi tiéu do6 hoa tan va

- Céng van s6 344/BC-KN ngay 04/12/2013 cta Trung tam Kiém nghiém
Ha N6i kém theo két qua kiém nghiém thuéc Anesir, SDK: VN-7888-09 khoéng
dat tiéu chuén ch4t lugng vé chi tiéu ham lugng;

Viéc vi pham chédt lugng thuéc cia Céong ty XL Laboratories Pvt. Ltd.,
India nhu trén 14 nghiém trong, thudng xuyén va lién tuc trong sudt thdi gian
qua. Can ¢t c4c quy dinh ph4p luat hién hanh v dé ddm béo chét lugng thubc sir
dung cho ngudi dan, Cuc Quan 1y duge théng bao nhur sau:

1. Cuc Quén 1y dugc rit s6 dang k¥ c4c thuéc vi pham chét lugng ra khoi
danh muc céc thuéc dugce cip s6 dang ky tai Viét Nam.

2. Khong cédp s6 dang ky luu hanh thudc d6i véi céc hé so dang ky thube
do cong ty XL Laboratories Pvt., Ltd., India san xuét di nop tai Cuc Quan ly
duoc truée ngay ky coOng vin nay.



3. Ngimng ti€p nhan t4t ca cdc hé so ding ky méi, dang ky lai cia cic
thuéc do céng ty XL Laboratories Pvt., Ltd., India san xuét.

(Kém theo Quyét dinh s6 398/QP-QLD ngay 17/12/2013 cua Cuc trudng
Cuc Qudn ly duoc).

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cong ty bi€t va yéu céu cong ty thuc hién
nghiém tic c4ac quy dinh néu trén./.

Noi nhén:

- Nhu trén;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé bdo cdo);
- C4c Thit trudng Bo Y t€ (dé béo cdo);

- Van phong va c4c Phong thuéc Cuc QLD (dé
thue hién);

- Website Cuc QLD;

- Tap chi Duge & My phdm-Cuc QLD;

-Lwu: VT, DKT (12).

Truong Quoc Cudng



