BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
; /QLD-CL Ha Noi, ngayy | thang& nam 2013
chi luuthmh'thuc‘)c
khong dat tiéu chuan chat luong

inh gri: - S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;
- Cong ty cd phan san xudt, thuong mai dugc pham Dong Nam.

- Céan ctr vao cac qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Can cir cong vin sd 137/VKNT-KHTH dé ngay 07/6/2013 cua Vién kiém nghiém
thuéc Tp. Ho Chi Minh gui kém phiéu kiém nghiém s6 0038/VKN-KT2013 ngay
07/6/2013 vé thudc vién nang DODEXTRO (Paracetamol + Dextropropoxyphen
hydroclorid), L6 SX: 213904, HD: 07/02/2015, SDK: VD-3004-07 do Cong ty ¢b phan
san xuat, thuong mai dugc pham DPong Nam san xuit. Mau thude do Vién kiém thuoc Tp.
H6 Chi Minh lay tai Gian sb 4, Trung tam dugc phiam Codupha, 334 To Hién Thanh,
P 14, Q.10, Tp. H6 Chi Minh. Thudc khong dat tiéu chuan chéit lugng ddi véi chi tiéu
dinh tinh thanh phan Dextropropoxyphen.

Cuc quan ly Dugc thong béo:

| Dinh chi luu hanh toan qudc thude vién nang DODEXTRO, L6 SX. 213904, HD:
07/02/2015, SPK. VD-3004-07 do Céng ty ¢6 phan san xuat, thuong mai dugc pham
Pong Nam san Xuat.

2. Cong ty cd phan san xuét, thuong mai dugc pham Dong Nam phdi hop véi cac co s
phan phbi phai:

+ Khan truong guri thong bao thu hdi téi nhitng noi phéan phéi, sir dung thudc vién
nang DODEXTRO, L6 SX: 213904, HD: 07/02/2015, SBK: VD-3004-07 do Cong ty co
phin san xut, thuong mai dugc phim Pong Nam san xuét va thu hdi toan bo 16 thude
khong dat tiéu chuan chat lugng néu trén.

+ Giri bao céo thu hdi, hd so thu hdi thube khong dat tiéu chuan chét lugng theo quy
dinh tai Thong tu sé 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia By Y té huong dan viéc quan
ly chét lugng thude vé Cuc quan ly dugc trude ngay 05/7/2013

~

3 S Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng bao cho cac
co s& kinh doanh, st dung thudc thu héi 16 thude khong dat chét lugng néu trén, kiém tra

va giam sat cac don vi thuc hién thong bao nay; xur ly nhitng don vi vi pham theo quy
dinh hién hanh, bao cao vé Cuc quan ly dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

4.8 Y té Tp. Ho Chi Minh kiém tra, xir Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

Noi nhan:

- Nhu trén;
Thanh tra Bo Y té (dé phoi hop);

- VKN thuéec TW, VKN thubc Tp. HCM,

- CucQuan Y - Bo Qubc phong;

- CucY té - B Coéng An;

- Cuc Y t¢ GTVT-Bo GTVT;

- Gian sb 4, Trung tdim dugc pham Codupha, 334 T6 Hién
Thanh, P 14, Q.10, Tp. Hb Chi Minh (dé thuc hién);

- Phong KDDugc, Phong DKT, Phong PCHN, Website, Tap
chi DMP- Cuc Quan ly dugc;

- Luu: VT, CL (02 ban).




