BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: ¥1832.../QLD-CL Ha Néi, ngay 25 thang 44 ndm 2015
V/v dinh ¢hi lru hanh thubc

khong dat ti€u chun chét lugng
Kinh guti:
-S6'Y té Tp. Ha Noi;
- S& Y té Tp. HCM,;
- Cong ty c6 phan XNK Y té Tp. HCM - Yteco.\

- Can cu vao céc qui ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Can cr céng vin s 902/VKNTTW-KH d ngay 05/11/2015 cta Vién |
Kiém nghiém thudc Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém s 45L654 ngay
05/11/2015 vé thubc Ocutop (Dung dich nhé méit Tobramycin USP), sb 16:
A41071A, ngay SX: 09/09/2014, HD: 08/09/2016, SDK: VN-10088-10 do cong
ty Ahlcon Parenterals (India) Ltd séan xuét, céng ty cb phin XNK Y té Tp. HCM
- Yteco nhdp khiu, mau thudc do Vién kiém nghiém thudc trung wong lay tai
Céng ty TNHH DP Linh Kiét (Qudy 443, ting 4, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén
Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi). Thudc khdng dat tiéu chudn chit lugng vé
chi tiéu dinh lugng Tobramycin theo tiéu chuén co sé.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:
1. Pinh chi Iru hanh thudc Ocutop (Dung dich nhé mét Tobramycin USP), s6
16: A41071A, ngay SX: 09/09/2014, HD: 08/09/2016, SDK: VN-10088-10 do
cong ty Ahlcon Parenterals (India) Ltd san xudt, cong ty ¢ phan XNK Y té Tp.
HCM - Yteco nhap khiu.
2. Cong ty c¢b phin XNK Y t& Tp. HCM phéi hop véi nha phan phéi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay glri théng bao thu hdi téi cic co s& ban budn, ban
1¢, sir dung thudc thube Ocutop (Dung dich nhé mat Tobramycin USP), s6 16:
A41071A, ngay SX: 09/09/2014, HD: 08/09/2016, SPK: VN-10088-10 do cong
ty Ahlcon Parenterals (India) Ltd san xuét va thu hdi toan b 16 thudc khong dat
tiéu chudn chét luong néu trén.

+ GUri béo cao thu hdi v& Cuc Quan 1y Duogc trude ngay 23/12/2015, ho so

thu hdi bao gébm sé luong nhép khiu, ngay nhép khau, sé luong thu hdi, cic
béng chung vé viéc thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, béan 18, sir dung da
mua thudc theo quy dinh tai Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia
B6 Y té hudéng dan viéc quan 1y chét luong thube.
3. S0 Y té Tp. Ha Noi, SYT Tp. HCM théng béo cho céc co so kinh doanh, st
dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat chit lwong néu trén; kiém tra va gidm sat
céc don vi thuc hién thong bao nay; xir ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh
hién hanh; béo cédo v& Cuc Quan 1y Duoc va céc co quan chic ning cé lién
quan.




/

Cuc Quéan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhan:

Nhu trén;

VKN thuéec TW, VKN thuéc Tp. HCM;

Céng ty TNHH DP Linh Kiét (Quay 443, ting 4, Hapu
Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi) (dé
thuc hién);

Céc phong: QLKD Dugc, PKT, QL TTQC thuéc, Thanh tra
Dugc & MP, Tap chi Dugc & M§ phdm - Cuc QLD; website Cuc
QLD;

Luu: VT, CL(NL).

KT CUC TRUONG




