BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Bic lip - Ty do - Hanh phic

86:-24005/QLD-CL Ha Ngi, ngay . A théng .42 ndm 2013
Viv thubec khéng dat tidu chudn chit leong

Kinh giri:
- §6 Y té thanh phé Ha Noi;
- S&'Y té thanh phé Pa Ning;
- Cong ty XL Laboratories Pvt. Ltd - India;
- Céng ty Co phan Dugc Thiét bj y t€ Da Ning.
Ngiy 23/8/2013, Cyc Quén ly Duge di c6 cong vin sb 13719/QLD-CL
quy dinh viéc kiém tra chiit lugng 100% 16 thudc nhép khéu tir cc co s& san
xudt & nudc ngodi da c6 thude vi pham chét lugng tai thi truémg Viét Nam.

Ngdy 06/12/2013, Cye Quén 1y Duge nhin duge bdo cdo s6 344/BC-KN
ngay 04/12/2013 cia Trung tim Kiém nghiém Ha N&i vé viéc thude vién nén
dit &m dao ANESIR (Metronidazole + Neomycin sulfate + Nystatin Vaginal
Tablets), SDK: VN-7888-09, S6 16: E291, NSX: {}T.I{LE{HE, HD: 06.10.2015,
do Cong ty IL Laboratories Pvt. Ltd - India san xuat, Cong ty C8 phin Dugc
Thiét h; y té Pa Ning nhip khiu. Miu thube do Trung tim Kiém nghiém Ha
N:;u lay tai kho bao quan thudc ciia Cdng ty C6 phin Duge Thiét bi y té Da
Ning - Chi nhdanh Ha N§i tai Kho L101 - 35 Phé Cy Léc, quin Thanh Xuin,
thanh pho Ha Nji. Thube khong dat tidu chudn chat lwong vé chi tidu ham luong
Neomycin sulfate theo tiéu chuiin co sd.

Ciin ¢t quy dinh hién hanh vé quan Iy duge, Cuc Quan 1y duge théng bao:

1. Thude vién nén dit dm dao ANESIE (Metronidazole + Neomycin
sulfate + Nystatin Vaginal Tablets), SDK: VN-7888-09, L5 sb: E291, NSX:

07.10.2013, HD: 06.10.2015 do Cbng ty XL Laboratories Pvt. Ltd - India sén
xuit khéng dat chat lugng, khéng duge phép hwu hanh trén thj trudmg Viét Nam.

2. Yéu chu Céng ty Cé phin Dugc Thiét bj y t& Pa Ning phdi hop véi
nha cung cap:

+ Tién hanh hiy bé todn bd 16 thudc khéng dat tidu chuén chét luong néu
trén. Béo cdo két qua thye hién v& Cuc Quéan I¥ dwrge trudre ngay 31/12/2013.

+ Céng ty Cb phin Duge Thiét bj y té Da Ning phai tién hanh dinh gi4,
lya chon céde nha cung cdp vi cdc co sd phin phéi thude dé dim béo nhip khiy,
cung img thudc ¢ chét lugng.

3. Yéu cdu Céng ty XL Laboratories Pvt. Ltd - India phdi hop chat che
vii nha phén phdi dé xir Iy thudc khéng dat chét lugng néu trén va nghiém tic
thyre hién cde quy dinh hién hanh cia Viét Nam.
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