BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - T do - Hanh phic
Sé: 4405./QLD-CL Ha Ngi, ngayd thang 3. ndm 2016

V/v: dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chudn chét lugng

Kinh guri: )
- S¢& Y té tinh Lang Son;
- S6'Y té TP Ha Noi;

_ Cong ty Cb phin tap doan Dugc phim va Thuong mai

Sohaco.

- Can ¢t vao céc qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.

- Can cu Cong van s6 90/VKNTTW-KH ngay 26/01/2016 ctia Vién Kiém
nghiém thuéc Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém s6 46198 ngay
26/01/2016 vé thudc Vién nén bao phim Doxicef-100 (Cefpodoxime Proxetil
100 mg), Sb 16: BE02, NSX: 12/09/2014, HD: 11/09/2017, SDK: VN-4944-10
do Cong ty Pragya Life Sciences Pvt. Ltd. (India) san xuat Cong ty C6 phan tap
doan dugc pham va thuong mai Sohaco nhap khiu, mAu thudc do Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong liy tai Nha thubc Minh Tuyét (S6 54 Trén Ding
Ninh, Hoang Vin Thuy, Thanh phd Lang Son, tinh Lang Son. Thudc khong dat
tiéu chuln chét luong vé céac chi tiéu Mo ta va chi tiéu Dinh lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

1. Dinh chi luu hanh thubc Vién nén bao phim Doxicef-100 (Cefpodoxime
Proxetil Tablets USP 100 mg), S6 16: BE02, NSX: 12/09/2014, HD: 11/09/2017,
SPK: VN-4944-10 do Cong ty Pragya Life sciences Pvt. Ltd. (Indla) san Xuat,
Cong ty C6 phan tip doan dugc pham va thuong mai Sohaco nhap khau.

2. Cong ty C6 phan tap doan duge phim va thuong mai Sohaco phéi hop véi
nha cung cip va phan phéi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay, gtri thong bao thu hoi t&i cac co s& ban budn, ban
1é, su dung thubc Vién nén bao phim Doxicef-100 (Cefpodoxime Proxetil 100
mg), S6 16: BE02, NSX: 12/09/2014, HD: 11/09/2017, SDK: VN-4944-10 do
Cong ty Pragya Life Sciences Pvt. Ltd. (India) san xuét, Cong ty Co phan tap
doan dugc phdm va thuo‘ng mai Sohaco nhap khiu va tién hanh thu hoi toan bd
16 thubc khong dat tidu chudn chét lugng néu trén.

+ Giri béo céo thu hdi v& Cuc Quan 1y Duge trude ngay 23/04/2016, ho so
thu hdi bao gdm sé luong nhap khiu, ngay nhp khiu, sé luong thu hoi, céc
bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cée co s& ban budn, ban 1¢, sir dung da
mua thubc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 cia
B6 Y té hudng din viéc quan 1y chat lugng thude.



3. S Y té tinh Lang Son, S& Y t& TP Ha Noi kiém tra, xtr Iy cdc don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh.
Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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