UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh Phiic

'86: Bt /SYT-NVD Khdnh Hoa, ngay 46 thing 3 nam 2016
V/v thuoe gia Dianfagic; dinh chi luu hanh
thudc khong dat tiéu chuan chat luong

Kinh gri:
- Cacdonvi Y té 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 thude.

S¢ Y té nhan cc van ban cia Cuc Quén ly Dugc, gém: Van ban sb
2922/QLD-CL ngay 01/3/2016 vé viéc dinh chi luu hanh thube Cefpomed-200;
Vin ban sé 2925/QLD-Ttra ngay 01/3/2016 vé viéc thube gia Dianfagic, S¢ Y té
yéu cau cac co quan, don vi va cac co so kinh doanh thube thuc hién cac ndi
dung sau:

1. Tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vnh (Muc Van ban S¢ Y

té) dé trién khai thuc hién.

2. Céc co s kinh doanh, cc don vi sir dung thubc kiém tra, ra soat va dimg
ngay viéc kinh doanh, sir dung va bao céo vé S& Y té (phong Nghiép vu Dugc)
néu dang kinh doanh, sir dung mét hang thudc tai cac vin ban néu trén.

3. Giao Trung tdm Truyén théng - Gido duc Sirc khoe phdi hop véi cac co
quan truyén théng, thong tin trén cac phuong tién thong tin dai chiing dé cac co
s& kinh doanh, sir dung thudc va nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung
thude Cefpomed-200 bi dinh chi luu hanh va thuc Dianfagic gia ¢ cac ddu
hiéu nhén biét nhu c4c vin ban néu trén.

4. Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Duge, Trung tdm kiém nghiém va Phong
Y té huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, giam sat cac don vi thuc
hién théng bao nay; xur ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bao cdo
S¢ Y té.



Yéu cau cac co quan, don vi, cac co s¢ kinh doanh duge nghiém tac thuc
hle_zn./_. Lﬁ i’
—

Noi nhin: KI GIAM POC
PHO GIAM POC

-Nhu trén;
-Lanh dao S&;
-NVY, Thanh tra So;
-HGi HNYTTN;
-B4o Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD. y,
-

Lam Quang Chitng



<h v TE TINH KHANI

BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tw do - Hanh phic
S6: XA /QLD-CL Ha Néi, ngay O thdang 03ndm 2016
V/v: dinh chi luu hanh thubc
khéng dat tiéu chuén chit lugng

1A
gui: ) '

- SoYte cég tin1\1, thanh pho truc thuc_’ig Trung uong;

- Cong ty Co phan Dugc - Thiét bi Y té Pa Nang (Dapharco).

an cur vao cac qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Cin cir Cong vin sé 116/VKNTTW-KH ngay 04/02/2016 cta Vién Kiém
nghiém thudc Trung uvong giri kém phiéu kiém nghiém sé 46L116 ngay
04/02/2016 vé thudc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), S6
16: CEO406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK: VN-8050-09 do Céng
ty Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuit, Céng ty Cb phan Duoc - TBYT
Pa Ning (Dapharco) nhap khiu; mau thudc do Vién Kiém nghiém thuéc Trung
uong lay tai Céng ty TNHH Dugc va TTB Y té Pai Viét (Quiy 240, Trung tim
phan phdi Dugc pham va Trang thiét bi y té Hapu Medicenter, s 1 Nguyén Huy
Tudng, Thanh Xuén, Ha N6i). Thubc khong dat tiéu chudn chit lwong vé chi
tiéu Pinh lugng va P§ hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc thdng béo:

1. Pinh chi luu hanh toan quéc thudc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil
capsules 200 mg), S6 16: CE0406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK:
VN-8050-09 do Céng ty Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuét, Céng ty Co
phan Dugc - TBYT Pa Ning (Dapharco) nhap khéu.

2. Céng ty Cb phan Dugc - TBYT Da Ning (Dapharco) phéi hgp véi nha
cung cap va phan phéi thudc, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gii thong béo thu hdi téi céc co sd ban budn, ban
1&, str dung thudc Cefpomed-200 (Cefpodoxim Proxetil capsules 200 mg), S6 16:
CEO406, NSX: 01/03/2014, HSD: 28/02/2017, SPK: VN-8050-09 do Cong ty
Medico Remedies Pvt. Ltd., India san xuét va tién hanh thu hdi toan b 16 thude
khong dat tiéu chuan chat luong néu trén.

+ Giri béo cdo thu hdi vé& Cuc Quan Iy Dugc trude ngay 26/03/2016, hd so
thu hdi bao gdm sb luong nhap khéu, ngay nhép khdu, sé lugng thu hdi, cac
ba"mg chung vé viée thue hién thu hdi tai cdc co s& ban budn, ban 1€, str dung da
mua thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cta
B Y té huéng dan viée quan 1y chét luong thubc.
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3. S& Y té tinh thanh phé truc thuéc Trung wong, Y té cac nganh théng bao
cho céc co s¢ kinh doanh, sir dung thudc thu hdi 16 thude khéng dat chét lwong
néu trén, kiém tra va gidm sat céc don vi thuc hién thong bdo nay; xtr Iy nhimng
don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé Cuc Quan ly Duoc va cac
co quan chirc nang c6 lién quan.

4. 8& Y té TP P4 Ning, S& Y té TP Ha Noi kiém tra va gidm sat Cong ty Co
phén Dugc - TBYT Pa Ning (Dapharco), Céng ty TNHH Dugc va TTB Y té
Dai Viét thuc hién viéc thu hdi va xit Iy thude bj thu hdi theo quy dinh.

Cuc Quén 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; A i
- CT Trwong Qudc Cuong (dé b/c); 0 CUC TRUONG
- VKN thuée TU, VKN thube Tp. HCM; V.
- Cuyc Quan Y — B quéc phong ; Ve
- CucY té B¢ Cong an; f
- Cuc Y t GTVT - B4 GTVT; t'
- Céc phong PKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP, QLTT-QC’F;
Tap chi Dugc & My pham Webs1te Cuc QLD; «.;_ W
- Céng ty TNHH Duge va TTB Y té Pai Viét (Quiy 240, Hapu e,
Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Thanh Xuén, Ha Noi) (dé
thue hién);
- Luu: VT, CL(AD).

uyén Tat Dat




BOYTE. CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phiic

86:,34:05 /QLD-TTra Ha Ngi, ngayo, thng 3 ndm 2016
V/v thuoc gia Dianfagic

Kinh gtri: ’
TAN, |1 1151 kit 1108 | S&Y t céc tinh, thanh phd truc thude Trung uong
—— .. 2245 - | Céc bénh vién tryc thude B

Chuven . Cue Quéan-ly-Duoc nhan duge cong vin s6 700/VKNTTW-KH d& ngay
28/12/2015 bdo céo kiém tra chit lugng thudc dinh kém theo phiéu kiém
nghiém s6 0596 ngay 11/11/2015 vé thudc mang tén Dianfagic, trén nhan ghi s6
16 0010714, han ding 220716, SPK VD-17859-12 noi san xuit Céng ty cb
phén duge Minh Hai do Trung tim Kiém nghiém tinh Bén Tre 14y mAu tai quéy
thuc sé 334 x3 Thanh Ngdi, huyén Mo Cay tinh Bén Tre, mau thir nghiém
khéng cho phan tmg dinh tinh ctia hoat chit Tramadol.

Qua kiém tra, x4c minh, thubc mang tén Dianfagic néu trén 13 thubc gia
va c6 mot sb dic diém khéc v6i mAu thudc Dianfagic that do Céng ty cb phén
dugc Minh Hai san xuét nhu sau:

Thudc Dianfagic théat (do Cong ty co Thudc Dianfagic gia
phén duge Minh Hai san xuét)

+ Chai dung thubc lam bz"mg nhua | + Chai dyng thudc lam bing nhya tring,

trong, bong duc
+Vién nang cung mdt dau xanh |+ Vién nang cimg mot dau vang nhat,
nhat, mét dau xanh dam. mot dau vang dam.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi:
1. S&' Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cc nganh:

a) Thong bao cho céc co sd kinh doanh, sir dung thudc trén dia ban khéng
dugc budn ban, sir dyng thuoc Dianfagic gia néu trén

b) Phdi hop véi céc co quan truyén thong thong tin téi céc co s& budn
ban, sir dung thudc va ngudi dan biét d& khong budén ban, sir dung thubc
Dianfagic gia c6 céc ddu hiéu nhan biét néu trén.
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2. Dé nghi S& Y t& tinh Bén Tre khin truong thye hién va béo céo két qua
thanh kiém tra va xir ly vi pham theo yéu ciu cia Cuc Quaén ly Dugc tai Cong
vin s6 1454 ngay 01/02/2016.

Cuc Quén Iy Dugc théng béo @& cic don vi biét va thuc hién.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Cuc trudng Truong Quéc Cudng (dé blc),;

- Cuc Canh sét kinh té, Cyc Y té - B4 Céng an;

- Cuc Quén y-Bd Québc phong;

-CucYté- B Cong an;

- Cuc Y té Giao théng vén tii — B4 Giao théng vén tai;
- Thanh tra B§ Y té;

- Qudy thudc s6 334 x4 Thanh Ngai (huyén Mo
Cay tinh Bén Tre);

- Céng ty CP dugc Minh Hai;

- Website Cyc QLD, Tap chi Dugc&My phe"im;

- Phong BKT, QLCLT, QLKDD:

-Luu VT, TTra.




