BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tu do - Hanh phic

Sé: 4396 /QLD-CL Ha Néi, ngay 01 thang O nam 2016
V/v: dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chat lugng

Kinh gtri:
- S&Y té tinh Quang Ngii;
- S& Y té tinh Nam DPinh; R LS
- Congty co phén duoc phém Minh Dan.

- Can ¢t vao céc qui ché duoc hién hanh cta Viét Nam.

- Can ct Cong vian s6 03/VKNT-KHTH ngay 05/01/2016 ciua Vién Kiém
nghiém thude Tp. H6 Chi Minh giri kém phiéu kiém nghiém sé 0629/VKN-KT2015
ngay 05/01/2016 vé Thudc tiém bot Midagentin (Amoxicillin 1g, Acid Clavulanic
0,2g); 56 16: 020614; HD: 21/06/2017; SDK: VD-13453-10 do Cong ty ¢b phén duoc
pham Minh Dan san xuat. Mau thudc do Vién Kiém nghiém thude Tp. H6 Chi Minh
lay tai Bénh vién Pa khoa tinh Quang Ngai (Puong Lé Hiru Trac, Tp. Quang Ngai).
‘Thudc khong dat tiéu chuin chit lugng vé chi tiéu mau sic ctia dung dich tao thanh.

Cuc Quan ly Duogc thong bao:

1. Pinh chi luu hanh thudc tiém bot Midagentin (Amoxicillin 1g, Acid Clavulanic
0,2g), s6 16: 020614, HD: 21/06/2017, SPK: VD-13453-10 do Céng ty ¢6 phan duoc
phidm Minh Dén san xuit.

2. Cong ty ¢6 phan duoc phdm Minh Dén phdi hop v6i nha phan phdi thudc,
phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy, giri thong bao thu hdi téi cac co sd ban budn, ban 1é,
st dung thude tiém bot Midagentin (Amoxicillin 1g, Acid Clavulanic 0 2g) 36 16:
020614, HD: 21/06/2017, SDK: VD-13453-10 do Cong ty ¢b phan duoc phdm Minh
Dan san xuét va tién hanh thu hdi toan bg 16 thube khong dat tiéu chuan chét lugng
néu trén.

+ Gri bdo cdo thu hoi vé Cuc Quan Iy Duoc trude ngay 29/02/2016, ho so thu hoi
bao gom s lwong san xuat, sé luong phan phdi, ngay san xuat, s6 lugng thu hoi, cac
b::ing ching vé viée thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban 1€, sir dung da mua
thudc theo quy dinh tai Théng tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia By Y té
hudng dan viéc quan 1y chét luong thude.

3. S& Y té tinh Quang Ngai, S¢ Y té tinh Nam Pinh kiém tra, xtr Iy cac don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh.

Cuc Quan ly Duoc théng bo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin:

- Nhu trén:

- Cuc truéng Truong Qubc Cuong (Pé bao céo);

- VKN thuée TU, VKN thuée Tp. HCM;

- Cac phong PKT, QLKDD, Thanh tra Dugce-MP, QLTT-QCT,
Tap chi Dugc & My phém, Website™ Cuc QLD;

- Bénh vién Da khoa tinh Quang Ngéi (Puong Lé Hitu Trac, Tp.
Quang Ngii) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (PT).




