BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC | Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sé 200/ /QLD-CL Ha N§i, ngay A3 théng L2 niim 2014
V/v dinh chi luu hanh
thudc khong dat tiéu chuan chit hrong

Kinh gii:

-SoYté céc tinh, thanh phd trye thuge Trung wong
- Cong ty cb phan Y Duoc pham Vimedimex - Chi nhanh Ha No6i
(Tang 1, Toa nha CT34 Mé Tri Thirong, Tie Liém, Ha Néi)

- Can cir cac quy dinh v& quan Iy duoc hién hanh cia Viét Nam.

- Cin cir c¢dng van sé 42/VKNTTW-KH dé ngay 14/01/2014 cua Vién Klem
nghiém thuée Trung uong giri kém Phiéu kiém nghiém s6 441200 ngay 13/01/2014 vé
thuéc CHEMPOD 100 mg (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP), S 16: CT-12802,
NSX: 03/08/2012, HD: 02/08/2014, SDK: VN-6996-08, do Cong ty Chemfar Organics
(P) Ltd., India san Xuit, Céng ty co phan Y Duge pham Vimedimex - Chi nhanh Ha
Noi nhap khiu. Méu thubc duoc ly tai Nha thudc Long Hién, 234 Tran Pha, thanh
pho Thanh Hoéa. Thudc khong dat tiéu chuén chét lugng vé cac chi tiéu dinh luong, 46
héa tan, nuéc va dé dong déu don vi phén liéu theo USP 34.

Cuc Quan ]y Dugc thong béo:
1. Dinh chi lvu hanh trén toan quéc thusc CHEMPOD 100 mg (Cefpodoxime Proxetil
Tablets USP), L6 s6: CT-12802, NSX: 03/08/2012, HD: 02/08/2014, SDK: VN-6996-
08, do Cong ty Chemfar Organics (P) Lid., India san xuit, Cong ty ¢6 phin Y Duoc
pham Vimedimex - Chi nhanh Ha N&i nhap khéu.
2. Céng ty CP Y Dugc pham Vimedimex-CN Ha Noi phéi hop véi nha cung cép, phai:
+ Gui théng bdo thu hdi t6i nhimg noi phén phéi, st dung thuée CHEMPOD
100 mg (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP), Lo sé: CT-12802, NSX: 03/08/2012,
HD: 02108, 2014, SDK: VN-6996-08, do Cong ty Chemfar Organics (P) Ltd., India sén
Xuit va tién hanh thu hdi toan b 16 thudc khéng dat tiéu chuin chét lm;rng néu trén.

+ Guri bdo céo thu hdi, h6 so thu hdi thubc khong dat tiéu chuﬁn chit luong theo
quy dinh Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B§ Y té huomg din viée
quan 1y chét lugng thudc vé Cuc Quan 1y dugc truéce ngay 14*’33'2014

3. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudce Trung wong, Y té cAc nganh thong béo cho
céc co s& kinh doanh, sir dung thuéc thu hdi 16 thude khong dat tiéu chuin chét ]ucmg
néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xir Iy nhimg don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; béo cdo vé Cyuc Quén Iy Dugc v c4c co quan chirc

nang ¢6 lién quan.
4. 8¢ Y té Tp. Ha N§i, S¢ Y té tinh Thanh Hoéa kiém tra, xit 1y céc don vi vi pham theo
quy dinh hién hanh.
5. Cong van nay thay thé cho cdng van sé 1437/QLD-CL ngay 24/01/2014 ciia Cuc
Quaén ly dugc /.
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