BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6:8¥  /QLD-CL Ha Néi, ngay &5 thangM. nam 2015

V/v: dinh chi luu hanh thube
khong dat tiéu chuén chét luong

Kinh gui:
' - S&'Y té thanh phd Ha Noi;
¢ - S&'Y té tinh Quang Ngai;
- Cong ty c6 phan duoc pham Ha Tay. Wi

e

- Can ¢ vao cac qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.

- Can cr cong vin s6 576/VKNT-KHTH ngay 06/11/2015 cia Vién Kiém
nghiém thudc Tp. HCM guri kém phiéu kiém nghiém s6 0644/VKN-KT2015 vé
thudc vién nén bao phim Zidcef-200 (Cefpodoxime proxetil Tablets USP
200mg), S6 16: B024012; HD: 03/06/2016, SDK: VN-8628-09 do Cong ty
Replica Remedies (India) san xuét, Cong ty c6 phan duoc pham Ha Tay nhép
khau, mau thudc do Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM lay tai Nha thudc Diing
Loan (243 Lé Trung Dinh, Phuong Tran Hung Pac, Tp. Quang Ngii, Tinh
Quang Ngii). Thudc khong dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu Do hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh thudc vién nén bao phim Zidcef-200 (Cefpodoxime
proxetil Tablets USP 200mg), S6 16: B024012; HD: 03/06/2016, SPK: VN-
8628-09 do Cong ty Replica Remedies (India) san xuat, Cong ty co phan dugc
pham Ha Tay nhap khau.

2. Cong ty ¢b phan duoc pham Ha Tay ph(‘)ki hop véi nha cung cép va phén
phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gui thong bao thu hoi t&i cc co s& ban budn, ban
1, str dung thudc Vién nén bao phim Zidcef-200 (Cefpodoxime proxetil Tablets
USP 200mg), S6 16: B024012; HD: 03/06/2016, SPK: VN-8628-09 do Céng ty
Replica Remedies (India) san xudt, Cong ty cb phan dugc phdm Ha Tay nhap
khau va tién hanh thu hdi toan b 16 thubc khong dat tiéu chuan chét luong néu
trén.

+ Gui bao cao thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trude ngay 20/12/2015, ho so
thu hoéi bao gdom sb luong san xudt, ngay san xut, sé luong thu hoi, cac bang
chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1é, st dung da mua
thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cta Bo
Y té huéng dan viéc quan ly chat lugng thudc.



3.S6 Y té thanh phd Ha Noi, S& Y té tinh Quang Ngai kiém tra, xur Iy céc
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.

Noi nhén: KT. CUC TRUQNG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- VKN thudc TU, VKN thuéc Tp. HCM; e

- Céc phong BKT, QLKDD Thanh tra Dugc-MP, QLTT- QCT
Tap chi Dugc & My pham, Website - Cuc QLD; 'l

- Nha thuée Diing Loan (243 Lé Trung Dinh, Phuong Tran Hung
bao, Tp. Quang Ngii, Tinh Quang Ngii) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(LD)




