BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tu do - Hanh phiic
59: i 3 ~e \ . -
Sé:2.... f(L)‘LD~CL _ Ha Néi, ngayA5 thang 4 ndm 2011
V/v dinh chi lvu hanh thudc
khdng dat tidu chudn chéit hrong

Kitth giri: - 8&'Y té c4c tinh, thinh phé tryc thuc Trung wong;
- Céng ty ¢b phin dugc phim Ha Néi
- Can cif céc qui dinh vé quéan 1y duge hién hanh cia Viét Nam;

--Cén cir cdng vin s6 192/VKNTTW-KH dé  ngay 14/03/2011 cia Vién Klem
nghiém thuéc TW, kém theo phiéu kiém nghiém s6 41L 203 dé ngéy 11/03/2011 vé
thudc vién nén SEACHFOL-Z (Pantoprazole tablet 40mg), 16 san xuit: OT 0710003,
ngdy san xuét: 12/07/2010, han dimg: 11/07/2013, sb dang ky: VN- 2664—07 do
Céng ty Overseas Laboratories Pvt., Ltd. - India san xuét, trén nhin thubc dé
“DNNK: Cong ty dugc pham Trung vong 2-334 T6 Hién Thanh, Q. 10 T.P HCM”.

M3u thuéc dugc 14y tai Cong ty TNHH dugc pham Binh Trang Quiy 11, C9, 148
Giang V3, Ha N6i. Thudc khéng dat tiéu chuén chét hugng vé chi tiéu d6 hoa tan.

- Cin cr van thu 8 ngay 06/04!2011 cua Cong ty TNHH m¢t thanh vién
dwoc phim Trung wong 2 béo céo viéc thu hdi thude SEACHFOL Z.

- Cin ot vin thu dé ngay 14/04/2011 ctua Cong ty Overseas Laboratories Pvt.,
Ltd. - India xac nhén thudc vién nen SEACHFOL-Z (Pantoprazole tablet 40mg), 16
san xuét: OT 0710003, ngay san xuét: 12/07/2010, han ding: 11/07/2013, s0 dang
ky: VN-2664-07, dugc Cong ty Overseas Laboratories Pvt., Ltd. xuét khéu sang Viét
Nam cho Cong ty cb phén dugc pham Ha N6i.

Cuc Quan ly dugce thong bao:

1. Binh chi lvu hanh tren toan quéc thudc vién nén SEACHFOL-Z (Pantoprazole
tablet 40mg), 16 san xuat: OT 0710003, ngdy san xuit: 12/07/2010, han ding;:
11/07/2013, so ding ky: VN-2664-07, do Cong ty Overseas Laboratories Pvt., Ltd. -
India san xuét, trén nhén thubc d& “DNNK: Cdng ty dugc phdm Trung wong 2-334
T Hién Thanh, Q.10 T.P HCM?”, cong ty Brawn Laboratories Ltd. - India ding ky;
Cong ty cd phén dugc pham Ha Ngi nhap khau.

2. Cong ty cb phin dugc phdm Ha Noi, phéi hgp véi nha cung cép, phai:

+ GUri thong bdao thu hdi t6i nhing noi phén phéi, sir dung thudc vién nén
SEACHFOL-Z (Pantoprazole tablet 40mg) 16 san xuét: OT 0710003, ngiy san xuit:
12/07/2010, han diing: 11/07/2013, s6 d{mg ky: VN-2664-07, do Céng ty Overseas
Laboratories Pvt., Ltd. - India san xuit va thu héi toan bd 16 thudc khong dat tiéu
chuin chit lwgng néu trén. _ ' ) )

+ Gl bao céo thu hm hd so thu héi thude khéng dat tiéu chuédn chat luong
theo quy dinh tai Thong tur 6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té hudng
dan viéc quan 1y chét luong thudc vé Cyc Quan 1y duge trude ngay 15/5/2011.

3. S Y té céc tinh, thanh pho trye thuoc Trung uong, Y té céc nganh théng béo cho
céc co s& kinh doanh, sit dung thudc thu héi 16 thudc vién nén SEACHFOL-Z



(Pantoprazole Tablet 40mg) khong dat tiéu chuin chat lwong néu trén, kiém tra va
giam sét cac don vi thuc hién théng bao nay; xur Iy nhimg don vi vi pham theo quy
dinh hién hanh; bao cado vé Cuc Quan ly duge va céc co quan chic ning cé lién
quan.

4. Coéng van nay thay thé cho cong vin s6 4208/QLD-CL ngay 30/03/2011 cua Cuc
Quan ly dugce vé dinh chi Ivu hanh thuoée khong dat tiéu chuén chét lrong./.

e KT.CUC TRUONG
- Thanh tra B3 Y té (dé phéi hop);

- VKN thudc TW, VKN thuée Tp. HCM,;

- Cuc Quan y-Bd Qudc phong;

- Cuc Y t6-Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT-B0 Giao thong Vén tai;

- Céng ty TNHH dp Binh Trang (Quéy 11, C9,
148 Giang V5, Ha Noi) (dé thue hién);

- Phong DKT, QLKD Dugc, QLTT-QCT-MP; gV i
- Website Cuc QLD, Tap chi dugc va m§ phim; Ve 3
- Liru VT,CL (02 ban).




