BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S64¥.../QLD - CL Ha Ngi, ngay ; thdng @ ndm 2009
Viv chi lvu hanh thuse
khong dat ti¢u chudn chét lugng

Kinh giri: - S& Y t€ c4c tinh, thanh ph6 truc thudc Trugg[uong;
- Cong ty ¢6 phén dugc va vat tu y t€ B ang

- Can cf vao céc qui ch€ duge hién hanh cia Viét Nam; )

- Cin cit vao cong vin s8 49/VKNTTW-KH dé ngay 14/01/2009 cia Vign
Kiém nghiém thuSc Trung wong giti kdm theo phi€u kiém nghiém s6 12 ngay
24/12/2008 vé thudc vién nang Erythromycin 250 mg, L6 SX: 031207, HD: 12/2009,
SPK: VD-4419-07 do Cong ty c6 phén dugc va vat tu y t&€ Binh Thuan san xudt, miu
thusc do Trung tam kiém nghiém Thudc, My phim va Thuc phdm Théi Binh 14y tai
Trung tAm dugc phdm huyén Vi@ Thu, tinh Thdi Binh. M&u thudc khéng dat tieu
chufin ch4t lugng vé chi tieu &9 hoa tan. |

Cuc Quén 1y Dugc - B4 Y t€ thong béo:

1. Dinh chi luu hanh trén toan quéc thu6c vién nang Erythromycin 250 mg, Lo SX:
031207, HD: 12/2009, SDK: VD-4419-07 do Cong ty cé phdn dugc va vat tu y t€
Binh Thuan san xuit. . .

2. Cong ty c6 phin dugc va vat tr y t€ Binh Thu4n ph6i hop v6i nha phan phéi phai:

+ Gii thong bdo thu héi t6i nhiing noi phan phdi, si dung thudc vién
nang Erythromycin 250 mg, L6 SX: 031207, HD: 12/2009, SDK: VD-4419-07 do
Cong ty ¢4 phin dugc v vat tr y t€ Binh Thuan sin xut va thu héi toan b 16 thude
khong dat tiéu chuén chét lugng néu uén. _

+ Giri bdo cdo thu héi, hd so thu héi thu6c khong dat tiéu chudn chat lugng
theo Quy ch€é Quéan 1§ chat lugng thuSc ban hanh k¢m theo Quyét dinh s6
2412/1998/QD-BYT ngdy 15/9/1998 ciia Bo trudng By Y 1€ v& Cuc Quén 1y Duge
trudc ngay 03/3/2009 va giri ti€p béo céo thu hdi néu sau ngay 03/3/2009 co sb vin
ti€p tuc thu héi 16 thudc trén.

3. S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y t& céc nganh thong béo cho
cic co s& kinh doanh, s& dung thudc thu héi 10 thuSc khong dat tiéu chuén chdt
lugng néu trén, kiém tra va gidm sat cdc don vi thuc hién thong bdo nay; xu 1§ nhimg
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan 1y Duge va céc co
quan chnfc nang c6 lién quan.

4, S& Y 1€ tinh Binh Thuan, S& Y t€ tinh Thai Binh kiém tra, xir Iy céc don vi vi pham
theo qui dinh hién hanh.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Thanh tra Bd Y t& (1€ ph&i hop);

- VKN thusc TW, VKN thudc Tp. HCM;
- Cyc Quén y - By Qubc pbong;

- Cuc Y t€ - B§ cong an;

- Cuc Y t€ - B giao thong van tii;

- Trung thm dugce phdm huyén V3 Thy,
tinh Théi Binh (d€ thuc hién);

- Phong PKT - Cyc QLD;

KT. CUC TRUGNG
UC TRUONG

- Lau: VT, CL.
SO Y TE TP. HO CHi MINH SAO Y BAN CHINH
S6: 45 /SY-QLD Ngay {7 thang 0,2 nim 2009
Noi nhén: == F=GIAM POC
- Ban gi4m dbc, i{d SACHL
- Cong ty Sapharco, ;jf’i;;;j
- Phong Y té quén huyén, i
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- Céc bénh vién tryuc thude,
- Phong ban: Ttra, NVY, Medinet, QLDVYT _—
- Luu: VP-QLD. ‘Q\““;\. o



