UBND THANH PHO CAN THO  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Péc Lap — Tw Do — Hanh Phiic

sé: LU9/SYT-NVD Cdn Tho, ngay {(thang 8 nim 2014
V/v dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chuan chat lugng

Kinh gui:
- Cac don vi truc thudc So;
- Céc don vi san xuét, kinh doanh duoc phém;
- Bénh vién Pa khoa Trung wong Can Tho;
- Bénh vién Pai hoc Y duoc Céan Tho:
- Bénh vién 121 — Quan khu 9;
- Bénh vién Cong an Can Tho;
- Céc bénh vién tu nhan;
- Ban Bao v¢ stc khoe Thanh uy:;
- Pai Phat thanh va Truyén hinh TP Can Tho:;
- Bdo Cén Tho;
- H6i Dugce hoc Céan Tho.

Cuc Quan ly duge - B§ Y t€ c6 cic Cong van s6 13043/QLD-CL, 13044/QLD-CL
ngay 31/7/2014 va vé viéc dinh chi luu hanh thudc khong dat tiéu chuan chat lugng.

S&'Y té thong béo :
Dinh chi luu hanh trén toan quéc déi véi cac thude sau:

1. Thuéc Oyster Shell Calcium Tab, SDK : VN-15096- 12, s6 16 : 072072,
ngay SX: 18/9/2012, HD : 18/9/2015 do Cong ty ADH Health Products inc., USA san Xuét,
Cong ty c6 phan duoc thiét biy té Pa Niéng nhap khau.

Ly do : thudc khong dat tiéu chudn chét luong vé chi tiéu dinh luong vitamin D».

p A Thuoc Markim 50 DS (Cefpodoxime procetil for oral suspension), SPK :
VN-5503-10, 56 16 : 4152001, ngay SX : 29/5/2012, HD : 28/5/2015 do Cdng ty Marksans
Pharma Ltd., India san xuat, Cong ty ¢6 phan dugc liéu TW2 nhap khau.

Ly do : Thudc khong dat tiéu chuin chét lugng vé chi tiéu tinh chit va dinh luong.

Yéu cau Yéu cau céc don vi kinh doanh, str dung thudc thu hoi toan bo céc 16 thude
noi trén. Goi bao cdo thu héi theo Thong tur s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B§ Y
té vé viéc hudng dan quan 1y chét lugng thude vé S&' Y té trude ngay 24/8/2014.

S Y té Can Tho thong béo dén céc co s kinh doanh va sir dung biét dé thuc hién
kiém tra, giam sat./.

Noi nhén: KT GIAM pOC”
- Nhu trén

- Thanh tra So

- Nghiépvu Y

- TTKN thube, my pham, thuc phdm
- Luu VP, NVD

Ng6 Hung Ca






BOY TE CONG HOA HQI XA CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC boc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 43643 /QLD-CL Ha Néi, ngay 34 thang L nam 2014
V/v dinh chi luu hanh thuoc khong
dat tiéu chuén chit lugng

Kinh glri: - So Y té cac tinh, thanh pho tryc thuge Trung wong;
- Cong ty ¢b phan dugc thiét bi y té Da Ning.

- Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Can cu cong van sb 549/VKNTTW-KH de ngay 25/07/2014 cua Vlen Kiém
nghiém thuéc TW giri kém phiéu kiém nghiém so 44L501 ngay 24/07/2014 vé thube
Oyster Shell Calcium Tab, SDK: VN-15096-12, sb 16: 072072, ngay SX: 18/9/2012, HD:
18/9/2015 do Céng ty ADH Health Products Inc., USA san Xuét, Cong ty CP dugc thiét
biy té Pa Nang nhap khiu. Méu thudc do Vlen Kiém nghiém thudc TW ldy tai Cong ty
TNHH dugc pham Hong Phude (Quay 334 tang 3, Trung tim phén phéi dugc phim va
trang thiét bj y té Hapu Medxcenter sé 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha Noi).
Thubc khong dat tiéu chuan chét lugng vé chi tiéu dinh lugng Vitamin D,.

Cuc Quan ly Dugce thong béo:
1. Dinh chi luu hanh toan quéc thube Oyster Shell Calcium Tab, SDK: VN-15096- 12,
s 16: 072072, ngay SX: 18/9/2012, HD: 18/9/2015 do Céng ty ADH Health Products
Inc., USA san xuét, Cong ty CP duoc thiét bi y té Pa Néng nhép khéu.
2. Cong ty CP dugc thiét bi y té Pa Néng phdi hop v6i nha cung cép va phén phdi,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gui thong béo thu hdi t6i cac co SO ban budn, bén ¢, sur
dung thudc Oyster Shell Calcium Tab, SDK: VN-15096-12, s6 16: 072072, ngay SX
» 18/9/2012, HD: 18/9/2015 do Céng ty ADH Health Products Inc., USA san xuét va tién
hanh thu hdi toan b 16 thude khong dat tiéu chuén chét lrgng néu trén.

+ Gui béo cdo thu hoéi vé Cuc Quén ly Duoc trudc ngay 29/08/2014, hd so thu hoi
bao gdm sb luorng nhap khiu, ngay nhap khiu, sé lugng thu hdi, céc bang chtg vé viéc
thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban I¢, str dung da mua thubc theo quy dinh tai
Théng tur sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B4 Y té hudng dan viéc quan ly chit
lugng thuoc vé Cuc Quén ly Dugc trude ngay 29/08/2014
3. S&Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc TW, Y té cac nganh thong bao cho céc co s¢
kinh doanh, st dung thubc thu hdi 16 thudc khong dat chét lugng néu trén, kiém tra va
gidm sét cac don vi thuc hién thong bdo nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh
hién hanh; bo céo vé& Cuc Quén ly Duqc va cac co quan chirc niing c6 lién quan.

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

Noi nhén: KT CcycC TRUONG
- Nhu trén; :

- B{ truong Nguyén Thi Kim Tién (dé bao cdo);

- VKN thudc TW, VKN thuéc Tp. HCM;

- CucQuénY - B quéc phong;

- CucY te B Céng An;

- Cuc Yt GTVT - B9 GTVT;

- Céac Phong: DKT, QLKD Dugc, QLTTQC, Thanh tra Duoc MP,
website Cuc QLD; Tap chi Duoc MP - Cuc QLD

- Cong ty TNHH duoc pham Hono Phudc (dé thyuc hién);

- Luu: VT, CL (02 ban).
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BOYTE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 4304 4/QLD-CL Ha Ngi, ngay 84 thdang 3~ ndm 2014
V/v dinh chi luvu hanh thudc khong
dat tiéu chuan chat lueong
Kinh giri: - S& Y té céc tinh, thanh phd trwc thude Trung vong;
- Cong ty c0 phan dugec ligu TW 2.

- Cin cit vao cac quy dinh v& quan 1y dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Cén c cong vin sb S549/VKNTTW-KH & ngay 25/07/2014 ctia Vién Kiém
nghiém thuéc TW giri kém phiéu kidm nghiém sé 441502 ngay 24/07/2014 vé thubc
Markime 50 DS (Cefpodoxime proxetil for oral suspension), SPK: VN-5503-10, sb 16:
4152001, ngay SX: 29/5/2012, HD: 28/5/2015 do Cong ty Marksans Pharma Ltd, India
san xuat, Cong ty CP dugc liéu TW 2 nhép khau. Mau thubc do Vién Klem nghiém thudc
TW ldy tai Cong ty TNHH dugc pham Tan Dtc Minh (Quay 101, tang 1, Trung tdm
phan phéi dugc phidm va trang thiét bi y té Hapu Medicenter, sb 1 Nguyén Huy Tuong,
Thanh Xuén, Ha N¢i). Thubc khong dat tiéu chuén chét luong vé ch1 tiéu tinh chét va
dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong béo:
1. Dinh chi luu hanh toan qubc thuoc Markime 50 DS (Cefpodoxime proxetil for oral
suspension), SDK: VN-5503-10, sb 16: 4152001, ngay SX: 29/5/2012, HD: 28/5/2015 do
Cong ty Marksans Pharma Ltd, India san xuét, Cong ty CP dugc liéu TW 2 nhép khéu.
2. Cong ty CP duogc liéu TW 2 phdi hop vé6i nha cung cép va phan phéi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay glri théng béo thu hdi t6i cac co s& ban budn, ban 1&, sir
dung thuoc Markime 50 DS (Cefpodoxime proxetil for oral suspension), SPK: VN-5503-
, 10, sb 16: 4152001, ngay SX: 29/5/2012, HD: 28/5/2015 do Cdng ty Marksans Pharma
Ltd, India san xudt va tién hanh thu hdi toan b6 16 thude khong dat tiéu chuan chét lugng
néu trén.

+ Guri bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duqc trudc ngay 29/08/2014, hd so thu hoi
bao gdm sb luong nhap khiu, ngay nhap khéu, sb luong thu hdi, cac bang chimg vé viéc
thuc hién thu héi tai cac co s& ban budn, ban 1¢, sir dung da mua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té hudng din viée quéan ly chét
luong thuoc
3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc TW, Y té cac nganh thong bdo cho cac co sd
kinh doanh, st dung thudc thu hdi 16 thudc khéng dat chit lwgng néu trén, kiém tra va
giam sat cac don vi thuc hién thong béo nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh
hién hanh; béo céo v& Cuc Quén Iy Dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

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

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Bd truorng Nguyén Thi Kim Tién (dé bao ca0);

- VKN thuéc TW, VKN thudc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B§ quéc phong;

- CucY te Bo Céng An;

- Cuc Yt GTVT - B GTVT;

- Céc Phong: DKT, QLKD Dugc, QLTTQC, Thanh tra Dugc MP,
website Cuc QLD; Tap chi Duge MP - Cuc QLD;

- Céng ty TNHH dugc phdm Tan Dirc Minh (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (02 ban).




