BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tu do - Hanh phie

86: ¥444QLD-CL Ha Néi, ngay 15 thang 5. ndam 2015
- ¥iv dinh chi hru hinh
thude khing dat tiéu chuin chit lugng

Kinh gin: ) )
- 8¢ Y té céc tinh thanh phd true thude Trung uong
- Céng ty cb phan v diuge phim Vimedimex

- Cén cir vao cac quy ché duge hién hanh clia Viét Nam.

- Can eif céng van s6 177/VKNT-KHTH ngay 21/4/2015 cia Vién Kiém
nghiém thudc Tp. Ho Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém s6 0030/VEN-
KT2015 ngay 21/4/2015 vé thube vién bao tan trong rut Prazovite
(Pantoprazole 40mg), SPK: VN-8095-09, $6 16: U060211401, HD: 12/01/17 do
Céng ty U Square Lifescience Pvt. Ltd., India sin xudt, Céng ty cé phén y duge
phidm Vimedimex nhép khiu. Miu thudc dugc 1y tai Céng ty ¢b phin y duge
phdm Vimedimex (36/212B, Pudng sé 2, Phutmg Truémg Tho, Quin Thu Bire,
Thanh phé Hé Chi Minh). Thudc khéng dat tiéu chudn chét lrong vé chi tiéu 46
hoa tan.

Cuc Quan ly Duge thong bao:

1. Binh chi luvu hanh toan quﬁ-c t]'lLlJé\-F vién bao tan trong rudt Prazovite
(Pantoprazole 40mg), SDK: VN-8093-09, §¢ 16: U060211401, HD: 12/01/17 do
Céng ty U Square Lifescience Pvt. Ltd., India san xuat, Cong ty cb phﬁn v dugc
pham Vimedimex nhép khau.

2. Céng ty ¢6 phin v duge phim Vimedimex phéi hop véi nha cung cép
va phin phéi, phai:

+ Trong théi gian 05 ngay giri théng béo thu héi téi cac co s& ban buén,
bén 1¢, sir dung thudc vién bao tan trong rudt Prazovite (Pantoprazole 40mg),
SPK: VN-8095-09, 50 14: U060211401, HD: 12/01/17 do Céng ty U Square
Lifescience _P‘"-.-"L Ltd., India san xuét va tién hanh thu hi toan bd 16 thudc khing
dat tiéu chuén chét lwgng néu trén.

+ Giri bio cdo thu héi vé Cyc Quan 1y Duge truée ngay 12/6/2015, hé so
thu héi bao g@nm s6 lrgng nhip khiu, ngay nhip khiu, s lugng thu hoi, cic
bang chimg vé viéc thyc hién thu hoi tai cdc co s& bin budn, bén I8¢, sir dung
thude 43 mua thudc theo quy dinh tal Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 ciia B8 Y t& hudmg din viée quan 1y chét lugng thude

3. S& Y t& céc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong, Y té cdc nginh
théng béo cho céc co sé kinh doanh, sit dung thude thu héi 16 thude khéng dat
tiéu chuin chat lugng néu trén; kiém tra va giam sat cac don vj thuc hign théng
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béo nay; xtr Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc

Quan 1y Dugc va céc co quan chirc nang co lién quan.

4.S& Y té thanh pho Hb Chi Minh gla.m sat Cong ty cb phan y dugc pham
Vimedimex thuc hién viéc thu héi thubc va xir 1y thube bi thu hdi theo quy

dinh./.

Noi nhin:
Nhu trén;
VKN thube TW, VKN thubc Tp. HCM;
Cuc Quan Y - B6 quéc phong;
Cuc Y té - B Cong An;
Cuc Y té GTVT - B GTVT;
Cty CP Y Duogc phdm Vimedimex (36/212B, Buong 56 2,
Phudmg Trudng Tho, Tha Puc, Tp. HCM) (dé thuc hién);
P.PKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc-MP, P.QLTT-QCT, Tap chi
Dugc & MP - Cuc QLD
Website Cuc Quan ly,#*~
Luu: VT, CL (LD).
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