BQ Y TE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic ldp - Ty do - Hanh phiic
86: A{€85/QLD-CL Ha Néi, ngay Y4 théng A0 nim 2014
V/v dinh chi lwu hanh thubc khéng
dat tiéu chudn chét lugng

Kinh giri:
- S& Y té TP. Ha Nai;
- S& Y té tinh Ninh Binh;
- Céng ty cb phin xuét nhap y té Viét Nam (Vimedimex VN).

- Can cu vao cac quy dinh vé quan 1y duge h1¢n hanh cta Viét Nam.

- Can cir cong vén s6 SSSNKNIT W-KH dé ngay 20/10/2014 cta Vién Klem
nghiém thuéc TW giri kém phiéu kiém nghiém s6 44Gt 89 ngady 20/10/2014 vé
thude ULCEZ (Omeprazole delayed released capsules USP 20mg), SDK: VN-
12333-11, sé 16: ULCQ-13, ngay SX: 25/4/2013 HD: 25/4/2015 do Céng ty
Nestor Pharmaceuticals Ltd., Indja san xuét, Céng ty ¢ phan xuat nhép y té Viét
Nam (Vlmedlmex VN) nhap khiu. Méu thudc do Trung tdm kiém nghiém dugc
phim m§ phim Ninh Binh 14y tai Cong ty TNHH dugc phim MD & T (sb 96
dudomg Hai Thugng Lian Ong, huéng Phic Thanh, TP. Ninh Binh, tinh Ninh
Binh). Thudc khéng dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu d¢ hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc théng bao:
1. Pinh chi luu hanh thuéc ULCEZ, SPK: VN-12333-11, sb 16: ULCQ-13, ngay
SX: 25/4/2013, HD: 25/4/2015 do Cong ty Nestor Phannaceutlcals Ltd., Indla san
xuit, Céng ty Vimedimex VN nh@p khiu.
2. Céng ty Vimedimex VN ph01 hop véi nha cung cap va phén phéi, phai:

+ Trong th&i gian 05 ngdy giri thdng béo thu héi téi céc co s& ban budn, ban 18,
st dung thuéc ULCEZ, SPK: VN-12333-11, sé 16: ULCQ-13, ngay SX:
25/4/2013, HD: 25/4/2015 do Codng ty Nestor Pharmaceuticals Ltd., India san xuét
va tién hanh thu hoi toan b 16 thudc khong dat tiéu chuén chét luqng néu trén.

+ G bao cao thu hdi vé Cuc Quan 1y Duoc trudce ngay 29/11/2014, hd so thu

hdi bao gom s6 lugng nhap khéu, ngay nhap khiu, sé lwong thu hdi, céc bing
chung vé viéc thue hién thu héi tgu cac co s& ban budn, ban lé, sir dung da mua
thuéc theo quy dinh tai Thong tur s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ciia B6 Y té
hudng dan viéc quan ly chat lugng thudc.
3.8 Y té TP. Ha Néi, S¢ Y te tinh Ninh Binh théng béo cho cac co s¢ kinh doanh,
sir dung thuéc thu hdi 16 thudc khéng dat chit lugng néu trén, kiém tra va giam sat
cac don vi thuc hién thong bao nay; xir ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; bao céo vé Cuc Quan ly Dugc va cic co quan chirc ning cé lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:
Nhur trén;

- VKN thubc TW, VKN thubc TP. HCM;

- Cac Phong: PKT, QLKD Dugc, y tra Dugc MP, Tap chi Dugc
MP - Cuc QLD; Website Cuc QLD;

- Céng ty TNHH dugc phdm MD & T (dé thyc hién);

- Luu: VT, CL (02 bén).




