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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pijc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé:,15{585../QLD-CL Ha Ngi, ngay A{ thang nim 2016

V/v: dinh chi lwu hanh thude
khong dat tiéu chuén chét luong

Kinh gui:

- S&'Y té Tinh Pik Néng;
- S¢'Y té Tp. Ha Noi; ]
- Cong ty Co phan Dugc pham Ha Tay.

- (Can ctr vao cac qui ché duoc hién hanh ctia Viét Nam.

- Can clr Cong vin s 317/VKNT-KHTH ngay 21/06/2016 ciia Vién Kiém
nghiém thudc Tp. HCM gtri kém phiéu kiém nghiém sé 0308/VKN-KT2016 vé
thuéc Vién nén Cocilone (Colchicine Tablets BP 1mg), S& 16: BT0415046,
HD: 27/04/2018, SDK: VN-15241-12 do Cong ty Brawn Laboratories Limited
(India) san xuét, Cong ty Co phan Duogc pham Ha Tay nhap khau. Mau thube do
Vién Kiém nghiém thuéc Tp. HCM l4y tai Céng ty TNHH Dugc Vit tu y té Pak
Néng, 151B Tén Puc Théng, P. Nghia Thanh, TX. Gia Nghia, Dik Nong.
Thubc khong dat tiéu chuin chat luong vé chi tiéu Tap chét lién quan.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh thude Vién nén Cocilone (Colchicine Tablets BP 1mg),
S6 16: BT0415046; HD: 27/04/2018, SPK: VN-15241-12 do Céng ty Brawn
Laboratories Limited (India) san xuat, Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay
nhap khau.

2. Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay phdi hop véi nha cung cap va phén
phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, guri thong bao thu héi téi cac co s& ban budn, ban
1¢, st dung thudéc Vién nén Cocilone (Colchicine Tablets BP 1mg), Sé 16:
BT0415046, HD:27/04/2018, SPK: VN-15241-12 do Cong ty Brawn
Laboratories Limited (India) san xuét va tién hanh thu hoi toan bd 16 thude
khong dat tiéu chuén chét luong néu trén.

+ G bdo céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 08/08/2016, hé so
thu h6i bao gdbm sb lugng nhdp khéu, ngay nhap khau, sb luong thu hdi, cac
bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi 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 28/04/2010 cua
Bo Y té hudng dan viéc quan ly chat luong thube.

3. 86 Y té tinh Dik Nong, S¢ Y té Tp. Ha Noi thong bao cho céc co so kinh
doanh, st dung thudc thu hdi 16 thube khong dat chét lugng néu trén, kiém tra va




giam sat cac don vi thuc hién thong bdo nay, xir 1y cac don vi vi pham theo quy
dinh hién hanh, bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc va céc co quan chirc ning cé lién
quan.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién ./.
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