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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
sé: 5119qLD-CcL . HaNgi, ngay31thang 3 nam 2015

. V/vdinh chi luu hanh
thuoc khong dat tiéu chuan chat luong

Kinh guri: ) ,
- S6 Y té cac tinh thanh pho truc thuéc Trung vong
- Cong ty cb phan duoc phdm va thiét bi y té Pa Néng

- Can ctr vao cac quy ché dugc hién hanh cta Viét Nam.

- Cén cir edng van s6 161/VKNTTW-KH ngay 17/3/2015 ciia Vién Kiém
nghiém thuoc Trung wong giri kem phiéu kiém nghiém s6 45L 98 ngay
17/3/2015 vé thube Kyungsol Tab., SDK: VN-6801-08, Sb 16: SDM 1304, NSX:
21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Céng ty Crown pharm Co., Ltd., Korea san
xuit, Cong ty cd phan dugc phdm va thiét bi y té Pa Ning nhép khau. Mau
thubc duoc 14y tai Coéng ty TNHH Duoc pham Thang Loi (Quéy 122, Tang Iy
Trung tam phan phéi dugc phim va thiét bj y t& Hapu Medicenter - S6 1,
Nguyén Huy Tuoéng, Thanh Xuén, Ha Noi). Thubc khéng dat tiéu chuin chat
luong vé chi tiéu dinh lugng betamethason va chi tiéu d6 déng déu ham luong
betamethason.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh toan qudc thudc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801-08,
S6 16: SDM 1304, NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Céng ty Crown pharm
Co., Ltd., Korea san xuét.

2. Cong ty c6 phan dugc pham va thiét bi y té Pa Nang phéi hop véi nha
cung cép va phan phdi, phai: '

+ Trong thoi gian 05 ngay gui théng bao thu héi t&i cac co s& ban budn,
ban 1é, stt dung thudc Kyungsol Tab., SDK: VN-6801-08, S 16: SDM 1304,
NSX: 21/05/2013, HD: 20/05/2016 do Coéng ty Crown pharm Co., Ltd., Korea
san xuét va tién he‘mh thu hoi toan b 16 thube khoéng dat tiéu chuén chét luong
néu trén.

+ G bao cao thu héi vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 30/4/2015, hod so
thu héi bao gom s6 luong nhép khau, ngay nhap khéu, sé luong thu héi, cac
bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban bubn, ban l¢, sir dung
thuéc dd mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 ctia B6 Y té hudng dan viéc quan ly chét lwong thudc

3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, Y té cac nganh
théng bao cho cac co sé kinh doanh, sir dung thubc thu hdi 16 thube khéng dat
tiéu chuan chét lugng néu trén; kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién thong
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bao nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo céo vé Cuc
Quan ly Dugc va cac co quan chirc nang c6 lién quan.

_ 4.86Y té thanh ph6 Da Nang, S& Y té thanh pho Ha Noi giam sat Cong
ty co phép duoc pham va thiét bi y té Pa Nang thuc hién viéc thu hoi thuée va
xtr ly thudc bi thu hoi theo quy dinh./.

Noi nhin:
Nhu trén;
VKN thubc TW, VKN thudc Tp. HCM;
Cuc Quén Y - B qudc phong;
Cuc Y té - B6 Cong An;
Cuc Y t¢ GTVT - B4 GTVT;
Céc phong trong Cuc, Tap chi Dugc MP; Website Cuc QLD;
Website BO Y té ;
Céng ty TNHH DP Théng Loi (Quiy 122, Tang 1, Hapu
Medicenter - S6 1, Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi) (dé
thuc hién);
Luu: VT, CL (LD).

0 Vian Dong



