BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phic
So: #9323 /QLD-CL Ha Ngi, ngay o€ thdng ¢ ndm 2017
V/v dinh chi luu hanh thubc

khéng dat tiéu chudn chét lwong

Kinh gun:
- S&'Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung vong;
- - Coéng ty TNHH Dugc pham USA-NIC.

- Can cir vao céc qui ché dugc hién hanh cia Viét Nam.

- Can ctr Cong van s6 249/VKNT-KHTH ngay 15/05/2017 cua Vién Kiém
nghiém thubc Tp. HO Chi Mmh gu1 kém phleu kiém nghiém s6 0027/VKN-
KT2017 ngay 15/05/2017 vé thudc vién nang Cobxid - 200 Nic (Celexoxib
200mg), S6 16: 611049, HD: 23/11/2019, SBK: VD-22650-15 do Cong ty
TNHH Dugc pham USA-NIC san xuét. MAu thuéc do Vién Kiém nghiém thudc
Tp. Hd Chi Minh 14y tai Gian 01, Quiy 01 - Céng ty TNHH duoc pham
Codupha (S6 334 Tb Hién Thanh, Phucmg 14, Quan 10, Tp. Hb Chi Minh).
Thudc khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu d6 hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi lwu hanh toan quéc thudc vién nang Cobxid - 200 Nic
(Celexoxib 200mg), S6 16: 611049, HD: 23/11/2019, SDK: VD-22650-15 do
Cong ty TNHH Dugc phdm USA-NIC san Xuét.

2. Cong ty TNHH Dugc pham USA-NIC phdi hop véi nha phén phdi thude,
phai:

+ Trong thoi glan 05 ngay, gl thong béo thu hdi téi cac co s& ban budn, ban
18, st dung thubc vién nang Cobxid - 200 Nic (Celexoxib 200mg), 'S6 16
611049, HD: 23/11/2019 SPK: VD-22650-15 do Cong ty TNHH Duoc pham

USA-NIC san xuét va tién hanh thu héi toan bg 16 thudc khong dat tiéu chuin
chét luong néu trén.

+ Guri bao cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trong Vong 01 thang ké tur ngay
ky cong van nay, hd so thu héi bao gom sb luorng san xuét, sb luong phan ph01
ngay san xuét, sb lugng thu hdi, cc bang chu’ng vé viéc thyc hién thu hdi tai cac
co sO ban budn, ban 1é, st dung dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cta B Y té hudng dan viéc quan ly chat
lugng thude.

3.S& Y té céc tinh thanh pho truc.thudc Trung uong, Y té cac nganh thong
bao cho céc co s kinh doanh, st dung thuéc thu hdi 16 thubc khong dat chat
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu ly



nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc Quan ly Duoc
va cac co quan chirc néng c6 lién quan.

4.84 Y té Tp. H6 Chi Minh kiém tra va glam sat Cong ty TNHH Duogc
phdm USA-NIC thyc hién viéc thu hoi va xt ly thubc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quén ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thure hién /.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- TT Trucmg Quéc Cudng (de b/c); l.CUC TRUONG

- VKN thuéc TU, VKN thuéc Tp. HCM;

- CucQuan'Y - BY qudc phong ;

- CucY te B6 Cong an;

- Cuc Y t¢ GTVT - B GTVT; \

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-QCT O\ S
Cuc QLD; ‘74-

- Gian 01, Quay 01 - Céng ty TNHH dugc phdm Coduphar (Sé
334 T6 Hién Thanh, Phuong 14, Quan 10, Tp. H5 Chi Minh)
(dé thyc hién);

- Luu: VT, CL (PT).

yén Tt Dat



