UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doc lap - Tw do - Hanh Phiic

sé: Wb /SYT-NVD
V/v thudc gia Prednisolon 5 mg; Khdnh Hoa, ngay5Q thang 01 ndam 2015
dinh chi liru hanh thubc; cong bd dot
8 Danh sach cac cdng ty nudc ngoai
¢6 thubc vi pham chét lugng; ding
xem xét, tiép nhan hd so dang ky
thube va rat SPK luu hanh thube ra
khoi danh muc cac thudc duoc cép
SPK tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cécdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mét-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- PhongY té huyén, thi, thanh phé;
- Céc co so kinh doanh dugc.

S& Y té nhan duge cac van ban cua Cuc Quan ly Dugc, gém: van ban sb
22676/QLD-CL ngay 25/12/2014 vé viéc thube gia Prednisolon 5 mg; vén ban
s6 465/QLD-CL ngy 14/01/2015 v& viéc dinh chi luu hanh thudc khéng dat
tidu chuin chét luong; vin ban sb 405/QLD-CL ngay 12/01/2015 vé viéc cong
bd dot 8 danh sach cdc cong ty nudc ngoai co thudc vi pham chét luong; Quyét
dinh sé 710/QD-QLD ngay 30/12/2014 v& viée dimg xem xét, tiép nhén hd so
dang ky thubc va rat sé dang ky luu hanh thudc ra khéi danh muyc céc thude
duoc cép sd dang ky tai Viét Nam, S0 Y té yéu clu céc co quan, don vi tai van

ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn dé trién khai thuc hién viéc dinh chi

lwu hanh, thu hdi thude gia, thubc kém chit lugng theo yéu cau tai cac vin ban
néu trén.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tdm kiém nghiém va Phong
Y té huyén, thi x3, thanh phé ¢6 trach nhiém kiém tra, gidm sat cac don vi thuc

hién thong bdo nay; xi ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.




Céac co quan, don vi bdo céo ket qua thyc hién ndi dung lién quan vé S Y

té dé tong hop bao cdo Cuc Quan ly Dugc./. o
pid

Noi nhin: GIAM POC
-Nhu trén;

-Léanh dao S¢;

-NVY, Thanh tra Sé&;

-TT Kiém nghiém;

-Hoi HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);
-Luu: VT, NVD.




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S&LEETT/IQLD-CL Hé N§i, ngay &5 thang AZ-ndm 2014
V/v: Thude gia Prednisolon 5 mg
SOy TE TINH KHANH HOA

X ss. A4035 Kijnh gtii: S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong

D \ 5@"“"? “’Cuc Quan ly Dugc nhén duoc cong vén s6 1077/ VKNTTW-KH dé ngay
“17/12/2014 dinh kém theo Phiéu kiém nghiém s6 45Gt10 ngay 17/12/2014 cua Vién

Kierrnghém thude Trung uong bdo cdo vé viéc phét hién mau thudc mang tén
Prednisolon 5 mg va c6 mét s6 théng tin ghi trén nhan nhu sau:

- Prednisolon 5 mg (vién nén Prednisolon 5 mg)
- Noi san xuét: Cong ty cb phan Dugc pham OPV
- SDK: VD12086-11, Lot No: 061230, NSX: 07-08-2013, HSD: 07-08-2016

Thubc do Trung tam Kiém nghiém tinh Tra Vinh Jdy mau tai Nha thudce Thanh
Cao, S6 42, Nguyén Thi Minh Khai, Phuong 2, Tp. Tra Vinh, Tinh Tra Vinh; mau

thir nghiém khéng cho phéan tmg dinh tinh dugc chét Prednisolon.

Theo hé so luu tai Cuc Quan ly Duogc thi cho t6i nay Cuc Quén 1y Duoc chua
cap phép luu hanh cho bat ky thude no c6 sb dang ky SPK: VD12086-11.

Nhur véy thude c¢é théng tin néu trén la thudc gia.
Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Duoc dé nghi:
1.S6 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cc nganh:

a) Thong bao cho cdc co s kinh doanh, sir dung thubc khong duogc budn
ban, sir dung thubc vién nén Prednisolon 5 mg c6 théng tin ghi trén nhén nhu sau:

- Sb dang ky: SPK: VD12086-11 hosic SDK: VD-12086-11
- Noi san xuét: Cong ty cd phan Dugc pham OPV.
b) Phéi hop véi céc co quan truyen thong thong tin tdi cac co sé budn bén,

sit dung thudc va ngudi dan biét dé khéng buén ban, su dung thudc vién nén
Prednisolon 5 mg gia c6 cac dau hiéu nhén biét néu trén.

2. Pé nghi S Y té tinh Tra Vinh:

- Phéi hop véi cac co quan chic ning lién quan tién hanh kiém tra Nha thudc
Thanh Cao (S6 42, Nguyen Thi Minh Khai, Phuong 2, Tp. Tra Vinh, Tinh Tra Vinh)
dé truy tim ngudn gbc xuét x ciia 16 thudc Prednisolon 5 mg gia néu trén va xi ly
vi pham theo quy dinh cta phap luét.

- Béo cdo ket qua thanh kiém tra va xur ly vi pham vé Cuc Quan ly Duoc va
Cac ¢o quan chuc ndng cd lién quan.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac S¢ Y té biét va thuc hién./.

Noi nhan:
- Nhu trén; , , ddfi«KTC UONG
- CT. Truong Qubc Cuodng (dé b/c); & -
- VKN thuécg TW, VKN thubc Tp.HCM; PH()( UE RUONG
- Cuc Canh sat Kinh té, CucyY té - B6 Cong an; * ”,
- Cuc Quan y - B Quéc phong; {
- Cuc Y8 GTVT - B GTVT; Voo
- NT Thanh Cao, S6 42, Nguyén Thj Minh Khai, Tp. Tra Vinh; N e
- Cong ty c6 phan Dugc phdm OPV; K S
- P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc&MP,

Tap chi Dugc&MP va Website Cuc Quan 1y Duoc; Nguy Viét Hung
- Luu: VT, CL (LD).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY BUGC Bécigp - Ty do - Hanh phic

S6: % o /QLD-CL Ha Néi, ngay AT thdng (9// nam 2015

V/v: dinh chi luu hanh thudc khong

dat tiéu chudn chét luong

SOYTE uw&f(ﬁl@nﬁ gui: . . .
5 1 - S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
f)}‘ \ . ”,'6 OLJB - Céng ty ¢b phan Héa — Dugc pham Mekophar.
e - Can; clr vao cac qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Can ¢t c¢dng van s6 1110/ VKNTTW-KH ngay 26/12/2014 cta Vién Kiém
nghiém thubc Trung wong gii kém Phiéu kiém nghiém sé 45GTI12 ngay
26/12/2014 vé thubc- vién nén bao phim Erythromycin 250mg; L6 SX:
13004AN; NSX: 30/7/2013; HD: 30/7/2016; SBK: VD-15027-11 do Céng ty c6
phan Héa — Dugc phidm Mekophar san xudt. Mau thube do Trung tam kiém
nghiém Dugc pham — M§ pham Quang Binh lay tai Nha thubc Xuén Hir, 21
Truong Chinh, Béc Ly, Poéng Héi, Quang Binh. Thudc khéng dat tiéu chuan
chit luong vé chi tidu d6 hoa tan.

Cuc Quén ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh toan quéc thude vién nén bao phim Erythromycin
250mg; Lo SX: 13004AN; NSX: 30/7/2013; HD: 30/7/2016; SDK: VD-15027-
11 do Cong ty ¢ phan Héa — Duoc pham Mekophar san XUuét.

2. Cong ty cb phan Hoéa — Duoc pham Mekophar phéi hop véi nha phén
phéi phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gtri thong bao thu héi t6i cac co sé ban budn,
ban 1&, 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 co
phan Hoa — Duogc phidm Mekophar san xuét va thu hoi toan bé 16 thube khéng
dat tiéu chudn chét luong néu trén.

+ Gui bao c4o thu hdi vé Cuc Quan ly Duoc trude ngay 12/02/2015, ho
so thu hdi bao gdm sb lugng nhip khau, ngay nhap khau, sé luong thu hoi, cac
béng ching vé viéc thue 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 28/4/2010 cua
B6 Y té huéng din viée quan 1y chat lugng thudc.

3.S6 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung vong, Y té cac nganh thong
b4o cho cac co s& kinh doanh, sir dung thude thu hdi 16 thudc khong dat chét
luong néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng béo nay; xi Iy




nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao céo vé Cuc Guan ly Dugc
va cac ¢o quan chic nang c6 lién quan.

4.S6'Y t€ Tp. Ho Chi Minh, S6 Y té Quang Binh kiém tra, gidm sat Cong
ty ¢6 phan Héa — Dugc phadm Mekophar thuc hién viéc thu hoi thude va xu ly
thudc bi thu héi theo quy dinh.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhutén, , HO CUC TRUONG
- B0 truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé bao céo); ,J;P C‘i"& .

- VKN thube TW, VKN thubc TP. HCM; A TN

P,

- Cuc Quan Y - Bb quéc phong;

- Cuc Y té- B6 Coéng an;

- Cuc Y t¢ GTVT- B6 GTVT;

- Cac Phong: KT, QLKD Duoc, QLTTQC, Thanh 5,
tra Dugc MP, Website Cuc QLD; Tap chi Duoc RN
MP — Cuc QLD; h

- Nha thubc Xuan Hitu, 21 Truong Chinh, Bic Ly,
Pbéng Hoi, Quang Binh (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (TA - 02 ban).
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BO Y TE CONG HOA XA HQI.CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phic
sé: ..405.. /QLD-CL
Vv Cong bd dot 8 Danh séch Ha Ngi, ngay 12 thang 04 ndm 2015
cac cOng ty nudc ngoai ¢o thude )
A — -vi-pkem chat lugng
SOY PR BINH ‘.‘f,‘,"_'l_:_‘,,’i. i
’EE 54%1— j inhiglri: - S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thude Trung uong
BN el 6042 - C4c cong ty xuat nhap khéu thubc :
Lo Thge-hi€n cac quy dinh tai cong vin sé 13719/QLD-CL ngay 23/08/2013 cia

C- Lww! VT, CL. #1345 5y 550

Cuc Quan 1y Duogc vé viée kidm tra chit lurgng thube nhép khiu va cong vin sb
3256/QLD-CL ngay 05/03/2014 cia Cyc Quan Iy Dugc v& viéc huéng din bd
sung viéc kiém tra chét lugng thubc nhap khdu theo tinh thin céng vin sb
13719/QLD-CL, Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Céng bd dot 8 Danh sach cac cbng ty nudc ngoai c6 thudc vi pham chit lugng
phai thuc hién 14y mAu kiém tra chit luong d8i véi 100% 16 thubc nhap khau (tién
kiém).
a) Cép nhat ngdy cong b vi pham chit luong dbi véi cong ty AMN Life
Science Pvt. Ltd., India do tiép tuc ¢6 thudc vi pham chét luong dugc phat
hién qua hoat dong tién kiém.

b) Ngoai ra, rut khéi Danh sach céng ty PT Kalbe Farma Tbk., Indonesia da
thuc hién lay miu kiém tra chat Iugng 100% 16 nhap khiu va khoéng c6 16
thubc nao vi pham chét lugng dép tmg quy dinh tai khoan 3, Céng vén sb
3256/QLD-CL ngay 05/3/2014 ciia Cyc Quan ly Duoc.

2. Danh sach cép nhét dot 8 céc cong ty nudc ngoai c6 thube vi pham chit luvong
duoc ding tai trén trang théng tin dién, tr cia Cug Quén ly Dugc - Dia chi:
http://www.dav.gov.vn - Muc: Quén ly chat lugng thudce.

3. Cuyc Quan ly Dugc dé nghi S& Y t& céc tinh thanh phé truc thuéc Trung uong
chi dao cac don vi thanh tra, quan ly duoc va kiém nghiém thubc thudc S& tién
hanh kiém tra, gidm st vidc chdp hanh c4c quy dinh v& kiém tra chét lugng thube
nhap khau lwu hanh trén dia ban quan ly va xa 1y céc t6 chic/ca nhan vi pham
theo quy dinh hién hanh. '

Cuc Quan Iy Dugc thng bdo dé cac S& Y té bidt va thue hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUQN G
- Nhwwén; , - PREGCUCTRUONG
- CT. Trwong Qudc Cudng (dé blc); FR R
- Vién Kiém nghiém thubc TW, Vién Kiém f o

nghiém thuéc Tp. HCM (dé phdi hop); i .

- Cyc Y & - B§.Cong an, Cyc Quan Y - B§ Quéc phong,
Cuc Y t€ GTVT - B GTVT (dé phéi hop);
- Phong Thanh tra D&MP, Website - Cuc QLD; R




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 14p - Tw do - Hanh phiic
86: 440 /QP-QLD . HaNgi, ngay 20 thdng 12 nam 2014
QUYET PINH
Vé viéc dirng xem xét, tiép nhin hd so nhép khau, hd so ding ky thudc
SOV TR TING KIS L \J va rit s ding ky lwu hanh thudc ra khéi danh muc
D Z|56 ......... cic thudc dugce cip s6 ding ky tai Viét Nam
r “ \ Ngaufll 0‘ A(
_— CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céan ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctt Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chtrc néng, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cua B Y té;

Can ¢t Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B4 truéng Bo Y té
quy dinh chtc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cia Cuc Quan ly Duogc
thudc BO Y té;

Can ctr Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B Y té quy
dinh viéc dang ky thude;

Can ct Thong tu sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia B6 Y té hudng
dan viéc quan Iy chét lwong thudc;

Céan ctt Thong tu 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua B6 Y té huéng dan
hoat dong xuét khau, nhap khéu thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi thube.

Xét d& nghi cta Phu trach phong Quan ly chét luong thube, Phuy trach phong
Kinh doanh dugc, Phu trach phong Thanh tra duge, m§ pham va Truong phong
Pang ky thubc - Cuc Quan 1y duoc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Rut s§ ding ky cua cac thube trong Danh muc ban hanh kém theo
Quyét dinh nay ra khéi Danh muc cac thudc duge cap sb dang ky luu hanh tai Viét
Nam.

*Ly do: Thudc khong dat tiéu chuin chit lugng theo qui dinh vé quan ly chat
lwong thudc cua BO Y té.

Piéu 2. Ngimg tiép nhén hd so dang ky lan dau, hd so dang ky lai va khong
cap sé dang ky luu hanh thube ddi véi cac hé so dd ndép do cong ty Flamingo
Pharmaceuticals Limited India dang ky hodc san xuét trong thoi han 12 thang.




Piéu 3: Ngimg tiép nhén, xem xét hd so nhap khau thudc dbi véi cac thude
do céng ty Flamingo Pharmaceuticals Limited India ddng ky ho3c san xuét trong
thoi han 12 thang. ’

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Giam
déc céc dom vi kinh doanh thude, Giam déc co s& ding ky va/hodc san xuit céc

thubc néu tai Pidu 1, 2, 3 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

4
i/
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4, e

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quan Y - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y té Giao théng vén tai - Bd Giao théng vén tai; ;
- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hlem Xa hoi Viét Ka
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, Cuc Quan§y
chita bénh, Thanh tra B Y té, Vién KN thubc TW, Vién
TP. HCM; NG 7
- Téng Céng ty Duge Viét Nam, Hiép hoi SXKD Dugc, Cac Cong"tye ‘W»”

" XNK Duge phim; Trwong Qudc Cwong
- Céc Bénh vién & Vién c6 giwdng bénh truc thude B Y té;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém-Cuc QLD;
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, BKT(12).




BO Y TE

CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

DANH MUC CAC THUOC RUT SO PANG KY DO VI PHAM CHAT LUQNG

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2/0/QP-QLD ngay 2¢ thang 4 ndm 2014)

1. Nha san xuat: Flamingo Pharmaceuticals Limited India (d/c: R-662, TTC
Industrial Area, Rabale, Navi Mumbai 400, 701 India).
1.1.Cong ty dang ky: Flamingo Pharmaceuticals Limited India (d/c: 7/1, Coporate
Park, Sion Trombay Road, Chembur Mumbai, India).

STT

Tén thude

Hoat chit

Dang bao ché

S6 dang ky

1

Clavophynamox 1000

Amoxicillin 875mg
Acid Clavunalic 125mg

Vién nén bao
phim

VN-6650-08

1.2. Cong ty diang ky: Rotaline Molekule Pvt.Ltd, India (d/c: Sion, Trombay Road,
P.O Box No. 27257, Chembur, Mumbai, 400 071, India).

STT Tén thudc Hoat chit Dang bao ché Sb ding ky
Amoxicillin 500mg Vién nén bao
3 Clavophynamox 625 Acid Clavunalic 125mg ohim VN-15604-12

1.3. Cong ty dang ky: Austin Pharma Specialties Company, HongKong (d/c: Unit
R2U G/F Valiant Ind. Ctr 2-12 Au Pai Wan, Str Fo Tan Shatin, Nt. HongKong).

STT Tén thudc Hoat chit Dang bio ché S6 ding ky
2 | Nalidixic acid tablets Bp | Acid Nalidixic 500mg V‘egﬁfn’i ba0 | yN-1109-06 @

(*): S6 dang ky thudc da hét hidu luc
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