BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: /3§66 /QLD-CL Ha N¢i, ngay (7 thdng 9 nam 2017
V/v dinh chi lru hanh thubc

khong dat tiéu chuén chét lvong

Kinh gtri: ' : :
- SO'Y t€ cac tinh, thanh ph6 truc thufc Trung wong;
- CoOng ty c6 phan thuong mai dugc pham Ha Lan.

- - Can e vao céc qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Cin clr Cong van sb 627/VKNTTW-KH ngay 24/8/2017 ciia Vién Kiém
nghiém thubéc Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém s§ 4701455 ngay
24/8/2017 vé thubc vién nang cimg Lanspro-30 (Lansoprazole capsules 30mg),
SDK: VN-15158-12, L6 SX: H244, NSX: 24/11/2016, HD: 23/5/2019 do Céng
ty XL Laborateries Pvt., Ltd. (India) san xuét, Céng ty c¢b phan thuong mai dugc
phim Ha Lan nhéap khau. Mau thubc 14y tai Céng ty TNHH thuong mai dugc
phim Phiic Tuén (Quiy 310, ting 3, Trung tdm phan phdi Duoc phdm va Trang
thiét bji y té Hapu Medicenter, sb 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuan, Ha Nbi).
Thubc khong dat tiéu chun chét lugng vé chi tiéu d6 hoa tan, dinh luong.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi lvu hanh toan qudc thudc vién nang cimg Lanspro-30
(Lansoprazole capsules 30mg), SPK: VN-15158-12, L6 SX: H244, NSX:
24/11/2016, HD: 23/5/2019 do Cong ty XL Laboratories Pvt., Ltd. (India) san
xuit, Coéng ty c¢b phan thuong mai dugc pham Ha Lan nhap khau.

2. Cong ty c6 phan thuong mai dugc phim Ha Lan phédi hop véi nha cung
cap va phan phdi thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, giri thong bao thu héi téi nhitng noi phan phdi, st
dung thudc vién nang cimg Lanspro-30 (Lansoprazole capsules 30mg), SPK:
VN-15158-12, L6 SX: H244, NSX: 24/11/2016, HD: 23/5/2019, do Cong ty XL
Laboratories Pvt., Ltd. (India) san xut va tién hanh thu hdi toan bd 16 thudc
khong dat tiéu chudn chét lugng néu trén.

+ G bao céo thu hdi vé Cuc Quéan Iy Dugc trong thoi gian 1 thang ké tir
ngay ky Cong vin nay, hd so thu hdi bao gdbm s6 lwong nhap khiu, ngay nhép
khéu, sb lugng thu hoi, cac béng ching vé viéc thuc hién thu héi tai cac co s&
ban budn, ban 1é, st dung d& mua thudc theo quy dinh tai Théng tu sb
09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia B6 Y té hudng din viéc quan ly chét
luong thude.




3.84 Y té, Y té cac nganh thong bio cho cic co s& kinh doanh, sir dung
thubc thu hdi 16 thudc khong dat chit lugng néu trén, kiém tra va gidm sét cac
don vi thuc hién théng bao nay; xir ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; bdo céo v& Cuc Quan ly Duoc va céc co quan chirc niing c6 lién quan.

4.S& Y té Tp. Ha Noi kiém tra va giam sat Cong ty cb phin thuong mai
dwoc phidm Ha Lan thuc hién viéc thu héi va xir 1y thudc bi thu hdi theo quy
dinh.

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

Ny KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén; - : gl
-.TT Truong Quéc Cudng (dé b/c); ﬂl;l,lvo CycC TRUONG

- VKN thude TU, VKN thuéc Tp. HCM;
- Cuc Quan Y — B§ quoc phong ;
- Cuc Y té — Bo Cong an;

ol

- Cuc Y t¢ GTVT — B4 GTVT;

- Céc phong DKT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP,
QLTT-QCT — Cuc QLD;

- Cé6ng ty TNHH TM DP Phiic Tuén (Hapu
Medicenter, Ha N6i) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL(LH).




