BO GIAO THONG VAN TAI
CUC Y TE

Sb: fd /CYT-NVYD&TBYT

V/v dinh chi luu hanh thude khong dat tiéu

chuén chit luong

CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Néi, ngay /9 thdng 01 ndam 2015

DANH MUC THUOC BQ Y TE PINH CHi LUU HANH VA THU HOI TOAN QUOC

Kinh gt :

- Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;

- C4c Trung tdm Y té chuyén nganh GTVT.

Tén thude : A Gt bao
Nha san xuat Lo SX Han diing So6 Cong vin , A , A
TT ND - HL A 2 iy Ly do thu hoi c4o thu hoi
Dang bio ché Nhap khau NSX S6 PK Cuc QLD true ngay
~ 4 A . HD: £ N i A
Erythromycin | Cong ty CO phan Hoa - Xz Thubc khong dat tiéu
I 250 mg Dugc phim Mekophar san | 10 0: S077/2016 1 46S/IQLD-CL | 2 chit Tuomg vé | 12/02/2015
Viénnén | xudt [3004AN SDK- HOL2015 1 1 tiew d6 hoa tan
VD-15027-11 i '
,/":;_(
Noi nhan:
- Nhur trén;

-Luu VT, NVYD&TTBYT.




BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phuc

sé: 65 Qup-cL Ha Noi, ngay AT théng Of nam 2015
V/v: dinh chi luu hanh thudc khong

tiéu chudn chét luong
CUC Y TE GIAD THONG VAN T+

CONG VAN %ﬁr% gui: , ,
15 -01- 2015 . -S&'Y € céc tinh, thanh pho truc thude Trung vong;
i o N -
| - Céng ty co phan Hoa — Dugc pham Mekophar.

O J? ......... l

—Can cu vao céac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

iém thudc Trung uong gui kem Phiéu kiém nghiém s6 45GT12 ngay
6/12/2014 vé thubc vién nén bao phim Erythromycin 250mg; Lo SX
13004AN; NSX: 30/7/2013; HD: 30/7/2016; SPK: VD-15027-11 do Cong ty c¢b
phan Héa — Dugc phim Mekophar san xuAt. Mau thudc do Trung tim kiém
nghiém Duoc pham My pham Quéng Binh 14y tai Nha thubc Xuan Hiru, 21
Trudng Chmh Bic Ly, Dong Héi, Quang Binh. Thudc khéng dat tiéu chuin
chét luong Ve chi tiéu do hoa tan.

, ﬁ/ s - Can cr cOng van s6 1110/VKNTTW-KH ngay 26/12/2014 cua Vién Kiém

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi Ivu hanh toan quéc thudc vién nén bao phim Erythromycm
250mg; L6 SX: 13004AN; NSX: 30/7/2013; HD: 30/7/2016; SDK: VD- 15027-
11 do Céng ty cb phan Héa — Dugc phim Mekophar san Xuét.

2. Cong ty cb phan Héa — Dugc phdm Mekophar phéi hop véi nha phan
phdi phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy gii thong bao thu hdi téi cac co s& ban budn,
ban 18, st dung thudc vién nén bao phim Erythromycin 250mg; Lo SX
13004AN; NSX: 30/7/2013; HD: 30/7/2016; SPK: VD-15027-11 do Cong ty cb
phan Hoéa — Dugc phim Mekophar san xuét va thu hdi toan b 16 thudc khong
dat tiu chuén chét lugng néu trén.

+ Giri bo cdo thu hdi v& Cuc Quan Iy Duoc trude ngay 12/02/2015, hd
so thu hoi bao gbm s6 luong nhip khau, ngay nhép khau, sé lugng thu héi, céac
bang ching vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1¢, str dung da
mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua
Bo Y té huéng din viéc quan ly chét luong thude.

3. S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, Y té cac nganh thong
bdo cho cac co s& kinh doanh, st dung thubc thu hdi 16 thube khéng dat chét
luong néu trén, kidm tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bao nay; xu ly



nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Duge
va cac co quan chuc nang c6 lién quan.

4.S6Y té Tp. HS Chi Minh, S& Y té Quang Binh kiém tra, giam sat Céng
ty cd phan Héa — Dugc pham Mekophar thuc hién viéc thu hdi thudc va xir ly
thubc bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Duge théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan: KT CucC TRUONG
- Nhu trén; 8
- BO trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé bao cdo);

- VKN thubc TW, VKN thubc TP. HCM,;

- Cuc QuénY - B§ quéc phong;

- CucY te B Coéng an;

- Cuc Y té GTVT- B6 GTVT;

- Cé¢ Phong: DKT, QLKD Duoc, QLTTQC, Thanh
tra Dugc MP, Website Cuc QLD; Tap chi Duoc
MP - Cuc QLD;

- Nha thuéc Xuén Hiu, 21 Trudng Chinh, Bic Ly,
Déng Héi, Quang Binh (dé thuc hién),

- Luu: VT, CL (TA - 02 ban).




