BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIAVIETNAM
CUCYTE Doc lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: W /CYT-NVYD&TTBYT Ha Ngi, ngay 3() thang F nam 2015
V/v thu6e gia Cephalexin 500mg

Kinh gtti: - Cac Bénh vién, Phong kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tam Y té chuyén nganh GTVT.

Ngdy 23/9/2015, Cuc Quén ly Dugc - B6 Y t6 c6 Céng vin sb
18055/QLD-CL vé viéc phat hién thube gia mang tén vién nang Cephalexin
500mg c6 thong tin ghi trén nhin nhu sau:

CEPHALEXIN 500mg
SDK (Reg No): YD-4682-08
Noi san xuét: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA

Thudc do Trung tim Kiém nghiém Tra Vinh ldy mau tai Pai ly thude
Minh Ngoc, Khém 5, Thi trdn Cang long, Huyén Cang Long, Tinh Tra Vinh.
Mau thtr khéng cho phan Ung dinh tinh hoat chét cephalexin. Péng thoi Cuc
Quén 1y Duoc chua cdp phép luu hanh cho bét ky thubc nao c6 sb dang ky SPK:
YD-4682-08.

Nhu vay thude cé thong tin néu trén 1a thubc gia.

DPé dam bao an toan cho ngudi stt dung thube, Cuc Y t& GTVT yéu ciu
cac don vi:

1. Théng béo théng tin thudc gia Cephalexin 500mg néu trén trong toan
don vi (Ngi dung cu thé cia Céng van 18055/QLD-CL dwoc dang tdi trén
Website cua Cuc).

2. Ra soat, kiém tra trong don vi xem c¢6 luu hanh, st dung thudc gia
Cephalexin 500mg néi trén, néu c6 phai ngung ngay viéc st dung, 1ap bién ban
b4o c4o vé Cuc.

bé nghi cac don vi khan trueong thuc hién./ "

Noi nhin: )
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t& GTVT);
- Luu: VT, NVYD & TTBYT.
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CUC QUAN LY DUQC Péoc lap - Ty do - Hanh phic
Sé'/][/ﬁ-/QLD-CL Ha N¢i, ngay & i théng Vng 2{ONG VAN TAI
. CONG VAN DEN
V/v: Thudc gia Cephalexin 500 mg
28 -08- 2015
2 Kinh gtri:
Khén - S&'Y té céc tinh, thanh phd truc th oc Trung uo?; % 7 /

g e
%/,

- - Céc bénh vién truc thuéc Bo Y té

Cuc Quéan 1y Dugc nhén dugc céng vin sb 439/VKNT-KHTH & ngay
08/9/2015 dinh kém theo Phiéu kiém nghiém_ s6 0592/VKN-KT2015 ngay
08/9/2015 cua Vién Kiém nghlem thubc thanh phé H6 Chi Minh béo cao vé viée
phat hién mau thudc mang tén vién nang Cephalexin 500 mg c6 mét s6 thong tin -
ghi trén nhan nhu sau: Vién nang Cephalexin 500 mg; SPK (Reg No): YD-4682-
08; L6 SX (Batch no.): 07705124; Ngay SX (Mid): 08-2014; Han sir dung (Exp):
08-2017; Noi san xuét: Céng ty cb phin dugc pham Trung vong Vidipha.

M3u thuéc do Trung tdm Kiém nghiém Tra Vinh ldy miu tai Dai ly thube
Minh Ngoc, Khom 3, Thi trdn Cang Long, Huyén Céang Long, Tinh Tra Vinh;
mau thir nghiém khéng cho phén tmg dinh tinh hoat chét cephalexin.

Theo hé so lru tai Cuc Quan ly Dugc thi cho t¢i nay Cuc Quan ly-Duogc
chura cép phép lwu hanh cho bét ky thube ndo c6 sé ding ky SPK: YD-4682-08.

Nhu vy thudc c6 thong tin néu trén 1a thube gia.
Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Duge dé nghi:
1. S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cic nganh:

a) Thong béo cho cac co s& kinh doanh, sir dung thudc khéng dugc buén
bén, sir dung thudc vién nang Cephalexin 500 mg c6 thong tin ghi trén nhén nhu
sau: :

CEPHALEXIN 500mg
SPK (Reg No): YD-4682-08
Noi san xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA

b) Phéi hop v6i cac co quan truyen théng thong tin téi cac co s& bubn
bén, sir dung thudc va ngum dan biét d& khéng buén ban, sir dung thubc vién
nang Cephalexin 500 mg gia c6 cac d4u hiéu nhén biét néu trén.

2. D& nghi S& Y té tinh Tra Vinh:

. - Phéi hop véi cac co quan chic néng lién quan tién hanh kiém tra Pai ly
thudc Minh Ngoc (Khom 5, Thj trdn Cang Long, Huyén Cang Long, Tinh Tra
Vinh) va cac t6 chitc c4 nhén c6 lién quan dé truy tim nguon gbc xuét xi 16
thudc vién nang Cephalexin 500 mg gia néu trén va xir ly vi pham theo quy dinh
cua phép luit.



- Yéu cu Pai Iy thuéc Minh Ngoc thu hdi khén cip toan b s lugng da
xut ban va béo céo chi tiét sé luong nhap, xuét, tdn dbi véi thubc vién nang
Cephalexin 500 mg gia néu trén. :

- Béo céo két qua thanh kiém tra va xir Iy vi pham v& Cuc Quan ly Dugc
va céc co quan chirc néng cd lién quan.

Cuc Quan Iy Dugc thong bdo dé cac S& Y té biét va thyc hién./.

Noi nhin:

- Nhu tré »

. CTuTr?rI:)rng Quéc Cudng (¢4 b/c); KT.CUC TRUONG
- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp.HCM; PH(}GI,LC TRUOGNG

- Cuc Canh sat Kinh té, Cuc Y té -Bo Cong an;
- CucQuény-Bo Quéc phong;
- Cuc Yt GTVT-B§ GTVT;
- Dai ly thuc Minh Ngoc (Khém 5, Thi trdn Cang Long, Tra Vinh);
- Cong ty cb phin Dugc phim Trung irong Vidipha;
- 'P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc&MP,
Tap chi Dugc&MP va Website Cyc Quan 1y Dugc;
- Luu: VT, CL (LD).
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