BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phuc

86:..345../QLD = CL Ha Néi, ngay <4 thdng 02 nam 2013
V/v dinh chi luu hanh thubc
khong dat ti€u chuan chat lugng

Kinh gii: - S¢'Y té Tp. H6 Chi Minh; ,
- Cong ty TNHH mot thanh vién dugc pham Trung vong II.

- Can cr vao cac qu1 ché duoc hién hanh cua Viét Nam;

- Can ctr cong vén s6 19/VKNT-KHTH de ngay 18/01/2013 cua Vién kiém
nghiém thuéc Tp. H6 Chi Minh gui kem ph1eu kiém nghiém s6 0561/VKN-
KT2012 ngay 18/01/2013 vé thubc vién nén bao phim Metformin Denk 500
(Metformin HCl), SPK: VN-6640-08, L6 SX: 8GY, HD: 11/2016 do Cong ty
Denk Pharma GmbH & Co. KG. Germany san xuat Cong ty TNHH mot thanh
vién dugc pham Trung wong II nhap khau Mau thubc do Vién klem nghiém thudc
Tp. H6 Chi Minh l4y tai Céng ty cb phan thuong mai dich vu Tong hop Muoi,
Quay [4-15, Céng ty TNHH dugc pham Thuén Gia, 134/1 T6 Hién Thanh, Q.10,
Tp. H6 Chi Minh. Thubc khéng dat tiéu chudn chit luong vé chi tiéu d6 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh thube vién nén bao phim Metformin Denk 500 (Metformin
HCI), SBK: VN-6640-08, L6 SX: 8GY, HD: 11/2016 do Coéng ty Denk Pharma
GmbH & Co. KG. Germany san xuét, Cong ty TNHH mét thanh vién duoc phim
Trung uong II nhap khau.

2. Cong ty TNHH mot thanh vién dugc phédm Trung wong II phdi hop vé6i nha cung
cap phai:

+ Guri théng bao thu hdi téi nhitng noi phan phéi, st dung thudc vién
nén bao phim Metformin Denk 500 (Metformin HCI), SBDK: VN-6640-08, L6 SX:
8GY, HD: 11/2016 do Coéng ty Denk Pharma GmbH & Co. KG. Germany san
xuat Cong ty TNHH mot thanh vién duoc phim Trung wong II nhap khau nhéap
khau va thu hoi toan bo 16 thuoc khong dat ti€u chuan chat luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hdi, hd so thu héi thube khong dat ti€u chuan chét luong
theo Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua BO Y té huéng dan viéc
quan ly chat lwong thube vé Cuc Quan ly Duoc trude ngay 20/03/2013.

3.80 Y té Tp. Ho6 Chi Minh kiém tra, xtr ly céc don vi vi pham theo qui dinh hién
hanh.

= KT. CUC TRUONG
Noi nhan:

- Nhu tr.én; PHO CUC TRUONG

- VKN thuée TW, VKN thude Tp. HCM; 80 ‘
- Cong ty CPTMDV Téng hop Mudi, Quay 14-15, Céng ty
TNHH DP Thuéan Gia, 134/1 T6 Hién Thanh, Q.10, Tp.
HCM (dé thuc hién); o

- Phong BDKT, phong KDD, Website, TCDMP - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (02 ban).




