BOY TE | CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic
S6:.209Q0./QLD-CL Ha N¢i, ngay 24thdng (o nam 2016

V/v: dinh chi luu hanh mét hang thude
khong dat tiéu chuéan chét lugng

Kinh gui: y 3 ,
- SO Y té cac tinh, thanh pho truc thuge Trung wong;
- Cong ty Co phan dugc pham Trung wong Codupha.

- Cin ctr vao cac qui ché dugc hién hanh coa Viét Nam;

- Cin ctr Cong van s6 11617/QLD-CL ngay 30/6/2015 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viéc dinh chi lvu hanh va thu hdi thudc Vién nén Cefpodoxime Proxetil
Tablets USP 100mg (Cefpodoxime Proxetil 100mg), S6 16: XC4010, NSX:
03/01/2014, HD: 02/01/2017, SBK: VN-14818-12 do Codng ty Syncom
Formulations (India) Ltd. - India san xuét, Céng ty TNHH MTV Duoc phim
Trung wong 2 (Tén méi 1a: Cong ty C6 phan dugc phdm Trung wong Codupha)
nhap khau. L6 thudc khéng dat tiéu chuén chét luong vé chi tiu vé d6 4m.

- Cin clr c4c cong van cia Vién Kidm nghiém thudc Trung uong vé thude
Cefpodoxime proxetil tablets USP 100mg, SPK: VN-14818-12 do Coéng ty
Syncom Formulations (India) Ltd., India san xuit, Cong ty TNHH MTV Dugc
phim Trung uong 2 (Tén méi la: Cong ty C6 phan duge phdm Trung uong
Codupha) nhap khiu:

‘ + Cong vin s6 07/VKNTTW-KH ngay 06/01/2016 giri kém phiéu kiém
nghiém s6 46183 ngay 05/01/2016 vé 16 thudc sé XC4023; Ngay SX:
08/06/2014; HD: 07/06/2017; 16 thudc lay tai Chi nhanh Duoc pham huyén
Quang Xuong, Thanh Héa (Thi trAn Luu V&, huyén Quang Xuong, tinh Thanh
Héa). L6 thudc khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tidu do hoa tan va chi
tiéu dinh luong.

+ Cong vin s6 695/VKNTTW-KH ngay 13/9/2016 giri kém phiéu kiém
nghiém s6 46Gt44 ngay 09/09/2016 v& 16 thudc sé XC4029; Ngay SX:
04/11/2014; HD: 04/11/2017; 16 thudc 14y tai Nha thudc Thién (S6 103 dudng
Ngoc Lam, phuong Ngoc Lam, Long Bién, Ha Nbi). L6 thudc khéng dat tiéu
chuén chét luong vé chi tiéu d6 hoa tan.

Cuc Quén ly dugc thong bao: _

1. Pinh chi luu hanh trén todn quéc mit hang thude Cefpodoxime proxetil
tablets USP 100mg, SPK: VN-14818-12 do Coéng ty Syncom Formulations
(India) Ltd., India san xuét, Céng ty TNHH MTV Duoc phdm Trung wong 2
(Tén méi la: Cong ty C6 phan duoc phdm Trung wong Codupha) nhap khau.



2 Coéng ty C6 phan dugc phidm Trung wong Codupha phbi horp v&i nha
cung cép va phan phdi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay guri théng béo thu hdi téi céc co s& ban budn,
ban 1é, sir dung thudc Cefpodoxime proxetil tablets USP 100mg, SPK: VN-
14818-12 do Cdng ty Syncom Formulations (India) Ltd., India san xuét va thu
hdi toan bd mat hang thudc khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi v& Cuc Quéan 1y Dugc trude ngay 21/11/2016, hd so
thu hoi bao goém sb luong nhip khiu, ngay nhap khau, sé luong thu hdi, cac
b.%mg ching vé viée thue hién thu hoi tai cac co s& ban budn, ban 18, str dung da
mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 ctia
Bo Y té huéng dan viée quan Iy chit luong thube.

3. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh
thong bdo cho céc co s& kinh doanh, st dung thudc thu hoi thude khong dat chat
luong néu trén, kidm tra va gidm st cac don vi thuc hién thong béo nay; xtr ly
nhiing don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cédo vé Cuc Quan ly dugc va
cac co quan churc nang c6 lién quan.

4.S4 Y té Tp. Ha Noi, S& Y té Tp. HCM, S& Y té tinh Thanh Héa kiém
tra, xur ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhan:

- Cuc Quén Y - Bb qudc phong;

- Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y t6 GTVT- B6 GTVT;

- Chi nhanh Duoc pham huyén Quang Xuong, Thanh
Hoéa (Thj trdn Luu V¢, huyén Quang Xuong, tinh
Thanh Hoa) (dé thuc hién);

- Nha thudc Thién (S6 103 duong Ngoc Lam, phuong
Ngoc Lam, Long Bién, Ha Noi) (dé thyc hién);

- Phong DKT, Phong QL Kinh doanh dugc, Phong QL
TTQC Thude, Phong Thanh tra Dwgc & My pham -
Cuc QLD;

- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc - MP;

- Luu: VT, CL(NL).

. Nhitrén: . KT. CUC TRUONG
- VKN thubc TW, VKN thube Tp. HCM; fPHD'CJ,L C TRUONG




