BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DU . _ —+2 D= 1o do — Hanh phic
S6: A6397.../QLD-CL
V/v: dinh chi lwu hanh thube Hé Néi, ngéy 26 thang AOndm 2012
khong dat ti€u chuan chat luong
Kinh gui:

- S&'Y té cac tinh, thanh phb truc thudc Trung vong;

- Céc bénh vién tryc thudc Trung uvong;

- Cdc cong ty nhap khau thudc thanh pham;

- Cong ty ¢b phéan duogc - thiét b y té Pa Néng (Dapharco);
- Cong ty M/s Minimed Laboratories Pvt. Ltd - India.

- Céan ¢cr vao cac qui ché dugc hién hanh cda Viét Nam;
- cia Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh:

+ 4/VKNTTW -KH ngay 02/8/2012 gt kém phiéu kiém
nghiét ay 30/7/2012 va cong vin s 683/VKNTW-KH ngay
02/8/2 u kiém nghiém sb 421638 cta Vién Kiém nghiém thubc
Trung _ 16¢ Piroxicam USP 20mg, SPK: VN-11608 -10 do Cong ty

M/s Minimed Laboratories Pvt. Ltd san xuat, Cong ty c¢b phan duoc - thiét bj y té
Pa Néng nhap khiu : L6 6177, Ngay SX: 20/8/2011, HD: 19/8/2014 va Lb 6039,
Ngay SX: 25/7/201 1, HD: 24/7/2014 khéng dat tiéu chuén chit lugng vé chi tiéu do
hoa tan.

+ Coéng van s. 217/VKNT-KHTH ngay 02/ 10/2012 cia Vién kiém nghiém
thude Tp. Hb (,h1 Iinh gui kém ph1eu kiém nghiém sb 0270A/VKN-KT2012 ngay
05/10/2012 vé thu!: vién nang Piroxicam USP 20mg; L6 SX: 5207; ngay SX:
28/02/2011; HD: 27/02/2014; SBK: VN-11608-10 do Coéng ty M/s Minimed
Laboratories Pvt. 1.id, India san xuit; Cong ty co phén Duoc - Thiét bi Y té Pa
Néng nhéap khau; Cong ty co phan duoc - thiét bi y té Pa Ning nhap khéu. Thudc
khéng dat tidu chu? 1 chit lwong vé chi tiéu d6 hoa tan.

.- Can clr che cong vin ctia S¢ Y té tinh Quang Ninh va S& Y té Tp. Hai Phong
vé viéc thu hdi .. s6 16 thudc Piroxicam USP 20mg, SPK: VN-11608-10 do
Céng ty M/s Miu... :d Laboratories Pvt. Ltd - India san xuét, khong dat tiéu chuén
chat Jugng.
Cuc Quan ly duyc thong bao:

1. Pinh chi luu hinh toan qubc mat hang thudc Piroxicam USP 20mg, SPK: VN-
11608-10 do Céng y M/s Minined Laboratories Pvt. Ltd - India san xuét.

2. Yéu cau Céne 'v ¢ phin duoc - thiét bj y té Pa Ning, Cong ty M/s Minined
Laboratories Pvt. 1. | phéi hop véi céc cong ty dang ky, phai:

+ Glri thong b’ thu hdi téi nhimg noi phan phdi, st dung mat hang thubc

Piroxicam USP 20:1g, SDK: VN-11608-10 do Céng ty M/s Minined Laboratories
Pvt. Ltd - India san <uat va thu hdi toan bd mat hang thudc néi trén.



+ G bao cao thu hoi, hd so thu hoi thude khong dat tiéu chuén chét luong
theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia B§ Y t€ huéng
din viéc quan ly chét luong thudc vé Cuc Quan 1y duogc trude ngay 23/11/2012.

3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng bao
cho céc co s& kinh doanh, sit dung thudc thu hdi mat hang thubc khong dat chat
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong bao. nay; xi ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; béo céo vé Cuc Quan ly duogc va
cac co quan chirc nang c6 lién quan./.
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