3. 84 Y té cé4c tinh thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh théng
b4o cho céc co s& kinh doanh, sir dung thude thu hdi 16 thubc khéng dat chét
lugng néu trén, kiém tra va giam sat cac don vi thuc hién théng bdo nay; xi ly
nhitng don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh; bao cdo vé Cuc Quan 1y Duogc
va cac co quan chirc nang 6 lién quan.

4,88 Y té thanh phé Ha Noi, S& Y té tinh Bén Tre kiém tra va gidm sat
Cong ty Cb phan duoc pham Bén Tre thuc hién viéc thu hdi va xir Iy thude bi
thu héi theo quy dinh.

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

Nf"ih"h@n: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; 8 8
- Cuyc trudng Vil Tuén Cudng (dé ble); PHO CUC TRUONG
- VKN thudc TU, VKN thubc Tp. HCM;
- Cuc Quén Y — B6 qudc phong ;
- Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Yt GTVT —B4 GTVT;
- Cac phong KT, QLKDD, Thanh tra Dugc-MP, QLTT-
QCT — Cuc QLD; R
- Céng ty TNHH Duge phdm Ngoc Diép (Quay 537, tang S Myén Tat Pat
5, Trung tdm phén ph01 Duoc pham va Trang thiét bi y té ;
Hapu Medicenter, s 1 Nguyén Huy Tuémg, Thanh
Xuan, Ha Néi) (dé thuc hién);
- Luu: VT, CL{(HP).




BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 887F /QLD-CL Ha Ngi, ngay 3/ th g STHAnE OIS F s
V/v dinh chi luu hanh thudc (AN VAN TN

khéng dat tiéu chudn chét lugng

ﬂ?’; v

- Cin ¢t vao céc qui ché duoc hién hanh cia Viét Nam.

- Cin cu Céng van sb 339/VKNTTW-KH ngay 22/05/2018 cta Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong gii kém phiéu kiém nghiém sé 481244 ngay
22/05/2018 vé thudc Vién nang ctng Neopeptine (Alpha amylase 100mg;
Papain 100mg; Simethicone 30mg), SPK: VN-17152-13, Sé 16: R17072; NSX:
20/11/2017; HD: 19/11/2019 do Céng ty Raptakos, Brett & Co., Ltd. (India) san
xuét, Céng ty C6 phin duge pham Bén Tre nhép khau. Mau thubc do Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong l4y tai Céng ty TNHH Dugc phdm Ngoc Diép (Quay
537, ting 5, Trung tAm phan phdi Dugc phdm va Trang thiét bi v t& Hapu
Medicenter, s 1 Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuén, Ha N6i). Thude khéng dat
tidu chuan chat luong vé chi tisu Ham luong Alpha amylase.
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Kinh gtri: | i
- S0 Y té céc tinh, thanh pho tryc thu o
- Congty Cé phan dugc pham Bén Tre (Pia chi: 6A3 QL60,
Pha T4n, Bén Tre).

Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Dinh chi luu hanh toan qubc thudc Vién nang cimg Neopeptine (Alpha
amylase 100mg; Papain 100mg; Simethicone 30mg), SPK: VN-17152-13, S&
18: R17072; NSX: 20/11/2017; HD: 19/11/2019 do Coéng ty Raptakos, Brett &
Co., Ltd. (India) san xuét, Céng ty C phan dwoc phdm Bén Tre nhép khéu.

2. Céng ty C6 phan duoc phim Bén Tre phdi hop v6i nha cung cip va phén
phoi thude, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngdy, giri théng béao thu hdi t6i cdc co sd ban budn, ban
1¢, str dung thude Vién nang cimg Neopeptine (Alpha amylase 100mg; Papain
100mg; Simethicone 30mg), SPK: VN-17152-13, S& 16: R17072; NSX:
20/11/2017; HD: 19/11/2019 do Coéng ty Raptakos, Brett & Co., Ltd. (India) san
xuét, Cong ty Cd phin duoc pham Bén Tre nhép khéu va tién hanh thu hdi toan
b6 16 thude khong dat tidu chuén chét luong néu trén.

+ Gtri bdo cdo thu hdi v& Cuc Quan ly Duoc trong vong 01 thang ké tir ngay
ky Céng van ndy, hé so thu hdi bao gdm sé luong nhép khéu, ngy nhap khéu,
sb lweong thu hi, céc b%mg ching vé viéc thuc hién thu hdi tai cdc co s& ban
buén, ban 1&, sir dung di mua thubc theo quy dinh tai Théng tr s§ 09/2010/TT-
BYT ngay 28/04/2010 ctia B4 Y t& huéng dan viéc quan ly chét lwong thudc.
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BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUCYTE Doc ldp - Ty do - Hanh phiic
Sb: ,29,6 [CYT-NVYD) Ha Néi, ngay 5/ thing 6 ndm 2018
V/v dinh chi hru hanh thudc khong dat tiéu chuan '
chat hrong

DANH MUC THUOC BQ Y TE PINH CHI LUU HANH VA THU HOI TOAN QUOC
Kinh giri: - Cic Bénh vién, PhQng kham da khoa GTVT;

- Cac Trung tdm Y te chuyén nganh GTVT;

- Cong ty c6 phan Bénh vién GTVT. .

Nhi sén xuit, Lo SX S6 PK S0 Céng vin Ly do riit s6 ding ky, Gut.;n:)lalrﬁ;ao
- - . L) As
ding ky Ngay SX Han diing Cue QLD thu hoi truéc ngay

Tén thudc
TT NP - HL
Dang bao ché

- Cong ty Raptakos, Brett

( Alph?:;‘;f;’:;ﬁ)()mg; & Co., Lid. (India) san|  s81o; SPK: Thuée Knong dat tiéu
| | Papain 100mg; Xuat o R17072 VN-17152-13 | 9877/QLD-CL | chuén chat lugng vé chi 30/6/2018
Simethicone 30mg) - Cong ty co phan duge NSX: HD: 31/5/2018 tiéu Ham lugng Alpha
phim Bén Tre nhép| 20/11/2017 19/11/2019 amylase
Vién nang cing khiu.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu VT, NVYD.




