BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phic

Sé: 5.3? ../QLD-CL Ha Ngi, ngay {dthing di/fnam 20 44
V/v dinh chi luu hanh
thudc khéng dat tiéu chuin chat lugng

Kinh giri: - S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung uong;
- Cong ty Cb phan Dugc Vat tu y té Quang Nam.

- Céan cur cac quy dinh ve quan ly dugc hi¢n hanh cia Viét Nam.

- Can ¢t cong vin sd 1110/VKNTTW-KH giri kém phiéu kiém nghiém s0
43127 d& ngay 12/12/2012 cua Vién Kiém nghiém thubc Trung wong vé thubc
ACICEF-200 (Cefixime Tablets USP 200 mg), S6 16: AC 1102, Ngay SX: 21/ 12/2011,
HD: 20/12/2014, SPK: VN-12142-11, do Cong ty ACI Pharma Pvt., Ltd., India san
xudt, Cong ty Cd phan Dugc Vit tu y té Quéang Nam nhép khau. Mau thuoc dugc lay
tai Cong ty Cb phan Thuong mai Dich vu Tong hgp Tan Thanh (M1, 134/1 Td Hién
Thanh, phuong 15, quan 10, thanh ph6 Hd Chi Minh). Thudc khéng dat tidu chuan
chit lugng vé chi tiéu dinh lugng va do ddng déu phan lidu theo USP 34.

Cuc Quén ly dugc thdong béo:

1. Dinh chi luu hanh trén toan qudc thudc ACICEF-200 (Ceﬁx1rne Tablets USP 200
mg), L6 sb: AC 1102, Ngay SX: 21/12/2011, HD: 20/12/2014, SDK: VN-12142-11,
do Cong ty ACI Pharma Pvt., Ltd India san xuét, Cong ty Cb phan Dugc Vit tu y té
Quang Nam nhap khau. :

2. Cong ty céd phan Duoc Vit tu y té Quang Nam phéi hop véi nha cung cap, phai:

+ Gri thong bao thu hdi t&i nhitng noi phan phéi, stt dung thudc ACICEF-200
(Cefixime Tablets USP 200 mg), Lo sé: AC 1102, Ngay SX: 21/12/2011, HD:
20/12/2014, SDK: VN-12142-11, do Cong ty ACI Pharma Pvt., Ltd., India san xuit va
tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc khong dat tiéu chuén chit lugng néu trén. -

+ Gui bédo cdo thu hdi, hd so thu hdi thubc khong dat tiéu chuén chit luong
theo quy dinh Théng tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia Bd Y té hudng dan
vigéc quan ly chét lugng thudc vé Cuc Quan 1y dugc trude ngay 04/02/2013.

3. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong, Y té cac nganh théng bao cho
céc co s& kinh doanh, sir dung thude thu hoi 16 thudc khong dat tiéu chuén chét lugng
néu trén; kiém tra va gidm sat cac don vi thyc hién thong béo nay; xtr ly nhitng don vi
vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan ly dugc va cée co quan chire
nang c6 lién quan.

4. 8¢ Y té tinh Quang Nam, S& Y té thanh phd HO Chi Mmh kiém tra, xtr ly cc don
vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh./.

Nod nhgin: KT, CUC TRUONG

- Nhu trén; 3

- Thanh tra B& Y té (dé phdi hop); e

- VKN thubc TW, VKN thudc Tp.HCM;

- Cuc Quén y - B6 Qudc phong;

- Cuc Y té - B§ Céng an;

- Cuc Yt GTVT - B GTVT;

- Congty CP TM DV TH Tén Thanh - M1, 134/1 Té Hién Thanh,
phuong 15, quan 10, Tp. H6 Chi Minh (@ thyc hién);

- Website Cuc Quan ly duge;

- P.DKT, Tap chi D&MP - Cyc QLD;

- Luu: VT, CL.




