UBND TINHKHANHHOA ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 14p - Tu do - Hanh Phiie

S6: 333 /SYT-NVD T - »
Vv dinh chi luu hinh thuc khong Khdnh Hoa, ngay 42 thing 02 ndm 2015

dat tiéu chuén chit lwong

Kinh gui:
- Cacdonvi Yté trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phd;
- Céc co sd kinh doanh dugc.

S& Y té nhan duoc cac van ban ctia Cuc Quén ly Dugc, gém: van ban sb
1570/QLD-CL ngay 29/01/2015 va van ban s6 1571/QLD-CL ngay 29/01/2015
v& viéc dinh chi luu hanh thudc vién nén Panlife (Pantoprazol tablets 40mg) va
thude vién bao tan trong rudt Pantocid (Pantoprazole 40mg) , S& Y té yéu cau

cac co quan, don vi tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn dé trién

khai thue hién.

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugce, Trung tam kiém nghiém va Phong
Y té huyén, thi x4, thanh phé cé trach nhiém kiém tra, giam sat cac don vi thuc

hién thong bao nay; xtr ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh.

Céc co quan, don vi bdo cdo két qua thyc hién néi dung lién quan vé€ S6¢ Y

té trudc ngay 28/02/2015.1.

Noi nhin: K GIAMPOC ., ..
-Nhu trén; e PHO GIAM nOC
-Lanh dao S¢; & N
-NVY, Thanh tra S¢;

-TT Kiém nghiém;

-Ho1t HNYTTN;

-Bao Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);
-Luu: VT, NVD.
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BOY TE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Djc iap - Tu do - Hanh phic
S645¢0 /QLD-CL Ha Ngi, ngéy<) thang(/f nam 2015

V/v dinh chi luu hanh thudc khong
dat tiéu chudn chét luong

SO T8 TING RS \,Kmh Ul
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g oY - S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
Oo‘LOJ\A - Cong ty ¢b phan Armephaco.

—=—C3mrelr vao céc quy dinh vé quan 1y duoc hién hanh cta Viét Nam;

- Can cu cong van sé 53/VKNTTW-KH dé ngay 19/01/2015 cua Vién
Kiém nghiém thuéc TW giri kém phiéu kiém nghiém sb 45L54 ngay 19/01/2015
vé thuoc vién nén Panlife (Pantoprazole tablets 40mg), SPK: VN-12863-11, sb
16: PNV003, ngay SX: 05/11/2013, HD: 04/1 1/2015 do Céng ty Eurolife
Healthcare Pvt. Ltd., India san xuét, Céng ty cb phan Armephaco nhap khau.
Mau thudc do Vién Kiém nghiém thuéc TW liy tai Nha thubc Thuy My (Sé
304, Puong Luong Ngoc Quyén, Tp. Thai Nguyén, tinh Thai Nguyén). Thube
khdng dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu d6 hoa tan (trong moi truong acid va
trong moi truong dém).

Cuc Quaén ly Dugc thong bao:
1. Pinh chi lvu hanh thudc vién nén Panlife (Pantoprazole tablets 40mg), SDK:
VN-12863-11, s 16: PNV003, ngay SX: 05/11/2013, HD: 04/11/2015 do Coéng
ty Eurolife Healthcare Pvt. Ltd., India san xuit, Céng ty cb phan Armephaco
nhap khiu.
2. Cong ty c¢b phan Armephaco phbi hop v6i nha cung qép va nha phéan phéi,
phai:

+ Trong thdi gian 05 ngay giri thong bao thu hoi t6i cac co s& ban buon, ban
1é, stt dung thubc vién nén Panlife (Pantoprazole tablets 40mg), SPK: VN-
12863-11, s6 16: PNV003, ngay SX: 05/11/2013, HD: 04/11/2015 do Cong ty
Eurolife Healthcare Pvt. Ltd., India san xuét va tién hanh thu hdi toan bo 16
thubc khong dat tiéu chuin chat lugng néu trén.

+ Gt bao cdo thu hdi vé Cuc Quan ly Duogc trude ngay 27/02/2015, hd so
thu héi bao gom s6 luong nhéap khau, ngay nhap khdu, sé lugng thu hdi, cac
bing chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1é, st dung da
mua thudc theo quy dinh tai Théng tur sb 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia
B4 Y té hudng dan viéc quan Iy chat luong thubc.




3. S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung uong théng bao cho cic co s&
kinh doanh, sir dung thuéc thu hdi 16 thubc khong dat chat lugng néu trén, kiém
tra va gidm sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xir 1y nhitng don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; bao cdo vé Cuc Quan ly Duogc va cic co quan chirc
nang co lién quan. |

4.S6 Y té Tp. Ha Néi, S Y té tinh Thai Nguyén giam sat Cong ty cb phin
Armephaco thuc hién viéc thu hdi thube va xir ly thubc bi thu héi theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cac don vi biét va thure hién./.

Noi nhgn: ‘ KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; : A
- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp. HCM; Eg,() CU,CTRUONG

- Cuc Quén Y - B$ quéc phong; kY

- CucYté- B Cong An; : Loow X

- Cuc Yt GTVT - B6 GTVT; P <A

- Céc Phong: DKT, QLKD Duogc, QLTTQC, Thanh tra Duogc :
MP,Tap chi Dugc MP; website - Cuc QLD; o

- Nha thuéc Thuy My (Sb 304, Pudng Luong Ngoc Quyén,
Tp. Thai Nguyén, tinh Thai Nguyén) (dé thuc hién); ~

- Lwu: VT, CL (02 ban).




BOYTE CONG HOA HOI XA CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY BUQC Poc Hp - Tw do - Hanh phiic
Sé: /5% IQLD-CL Ha Néi, ngc‘zyj/m thang (Q/ nam 2015

V/v dinh chi hru hanh thuéc khong
dat tiéu chuan chat luong
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e e 3 3 5 - S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudce Trung uong;

- -Kinh» oTi:

OJ\ OJ\ (( 6 - Cong ty cd phﬁn duoc phém thiét biy té Ha N&i - Hapharco.

= Can' T vao cac quy dinh vé quan ly duoc hién hanh ctia Viét Nam;

- Can cur coéng van sb6 53/VKNTTW-KH dé ngay 19/01/2015 cia Vién
Kiém nghiém thuc TW giri kém phiéu kiém nghiém sb 45L55 ngay 19/01/2015
vé thudc vién nén bao tan trong rudt Pantocid (Pantoprazole 40mg), SDK: VN-
17790-14, sb 16: SKN0496A, ngay SX: 23/04/2014, HD: 23/04/2017 do Cong ty
Sun Pharmaceutical Ind. Ltd., India san xuat, Céng ty c6 phan dugc phdm thiét
biy té Ha Nbi - Hapharco nhép khiu. MAu thubc do Vién Kiém nghiém thube
TW l4y tai Nha thubc Hai Binh (Kiot sb 3, Cong Bénh vién Pa khoa Thai
Nguyén, tinh Thai Nguyén). Thudc khéng dat tiéu chuén chét luong vé chi tiéu
44 hoa tan (trong moi trudng acid va trong moi trudng dém).

Cuc Quan ly Duogc thong bao:
1. Dinh chi luu hanh thudc vién nén bao tan trong rudt Pantocid (Pantoprazole
40mg), SPK: VN-17790-14, sb 16: SKNO0496A, ngay SX: 23/04/2014, HD:
23/04/2017 do Céng ty Sun Pharmaceutical Ind. Ltd., India san xuat, Cong ty cb
phan duoc pham thiét bi y t& Ha Noi - Hapharco nhap khau.
2. Céng ty cb phan dugc phim thiét bi y t& Ha Noi - Hapharco nhap khéu phéi
hop voi nha cung cap va nha phan phéi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gui thong bao thu hdi téi cac co s& ban budn, ban
1é, st dung thubc vién nén bao tan trong rudt Pantocid (Pantoprazole 40mg),
SPK: VN-17790-14, s 16: SKN0496A, ngay SX: 23/04/2014, HD: 23/04/2017
do Céng ty Sun Pharmaceutical Ind. Ltd., India san xuit va tién hanh thu hoi
toan b 16 thudc khong dat tiéu chudn chét lugng néu trén.

+ Guri bao céo thu hdi vé Cuc Quan ly Duogc trudce ngay 27/02/2015, hd so
thu hdi bao gbém sb lwong nhap khau, ngay nhip khau, s6 luong thu hdi, cac
bing chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cic co s& ban budn, ban 18, sir dung da
mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia
B4 Y t& hudng dan viée quan 1y chét lugng thude.



3. S8 Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong théng bdo cho céc co s&
kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thubc khong dat chat lugng néu trén, kidm
tra va giam st cac don vi thyuc hién thong bao nay; xur ly nhitng don vi vi pham
theo quy dinh hién hanh; bao cio vé Cuc Quan ly Duogc va cic co quan chirc
nang co lién quan.

4.S& Y té Tp. Ha Néi, S& Y t& tinh Thai Nguyén giam sat Céng ty ¢ phan duogc
phém thiét bi y t& Ha Néi - Hapharco thuc hién viéc thu héi thube va xir Iy thude
bi thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hidn./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ; ) S
- VKN thuéc TW, VKN thube Tp. HCM; FHO Cye ‘”TBUONG

- Cuc Quan Y - B quéc phong;
- CucY t€ - Bo Cong An;
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- Cuc Y€ GTVT - B4 GTVT;
- Cac Phong: DKT, QLKD Dugc, QLTTQC, Thanh tra Duogc g

MP,Tap chi Dugc MP; website - Cuc QLD; \.\ : - F
- Nha thudc Hai Binh (Kiot s6 3, Coéng Bénh vién Pa khoa .

Thai Nguyén, tinh Thai Nguyén) (dé thuc hién); T PE N Péong

- Luu: VT, CL (02 ban).
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