BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé:4668 6 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 29 thdng © ndm 2018

V/v xir Iy thudc Utrazo 20 khong
dat tiéu chuén chét lugng

90 {57 i (;I@x)/hgm :
Hﬂ(tuﬂ, . -84 Y té tinh Théi Binh
W’i ol -S& Y t€ Tp. Ha Noi;

LI (X/ y, - Vién K1em nghiém thube Trung uong;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. H6 Chi Minh;
- Cong ty CP tap doan Dugc phdm & Thuong mai Sohaco.

@E) Can ctr vao céc qui ché dugc hién hanh ctia Viét Nam.
'3 Cén cir Coéng van s6 375/2018/BC-TTKN ngay 9/8/2018 cia TTKN

thudc, m§ pham, thuc phim tinh Théi Binh giri kém phiéu kiém nghiém sb 290L
ngay 09/8/2018 vé thudc vién nén bao tan trong rudt Utrazo 20 (Rabeprazole
Sodium 20mg), SPK: VN-20353-17, S6 16: UTZ1707001 NSX: 17/07/2017
HD:16/07/2019 do Céng ty Acme Formulation Pvt, Ltd. (India) san xuét, Cong
ty cb phan tap doan Duogc phdm & Thuong mai Sohaco nhép khau. MAu thudc
l4y tai Céng ty CPDP Théi Son S-H (s6 494 Phd Ly Bén, phuong Quang Trung,
Tp. Thai Binh, tinh Théi Binh. Thuc khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi
tiéu d¢ hoa tan, dinh lugng.

Cuc Quén ly Dugc théng béo:

1. Pinh chi luu hanh trén dia ban tinh Théi Binh thudc vién nén bao tan
trong rudt Utrazo 20 (Rabeprazole Sodium 20mg), SPK: VN-20353-17, s6 16:
UTZ1707001 NSX: 17/07/2017 HD:16/07/2019 do Coéng ty Acme Formulation
Pvt, Ltd. (India) san xuét, Cong ty Cé phan tép doan Dugc phdm & Thwong mai
Sohaco nhép khau.

2. Cong ty ¢b phan tap doan Dugc phdm & Thuong mai Sohaco phdi hop
voi nha cung cép va co s& phéan phdi thude:

a) Trong thdi han 02 ngay ké tir ngay ky cong van nay, guri thong bao thu
hdi t6i céc co s& ban budn, ban 18, su dung thudc vién nén bao tan trong rudt
Utrazo 20, SPK: VN-20353-17, s6 16: UTZ1707001 NSX: 17/07/2017
HD:16/07/2019 va tién hanh thu hdi 16 thudc khéng dat tiéu chudn chét lugng
néu trén trén dia ban tinh Thai Binh.

- Gtri béo céo thu hdi vé Cuc Quan ly Dugc, S& Y té tinh Thai Binh trong
thoi han 18 ngay ké tir ngay ky cong vin nay, bao gém s lugng nhap khiu, sb
luong phan phéi, sé lugng thu hdi trén dia ban tinh Thai Binh, céc bing chimg
vé viée thue hién thu héi tai cac co s& ban budn, ban 1¢, sir dung da mua thube
theo quy dinh hién hanh.




b) Béo cédo tinh hinh nhép khéu (thoi gian, sb lwgng nhép khau) va phan
phdi (tén, dia chi ciia c4c co s& kinh doanh d& mua thube, sb luong cung cip) 16
thubc vién nén bao tan trong rudt Utrazo 20, S6 16: UTZ1707001 NSX:
17/07/2017 HD:16/07/2019 vé Cuc Quan ly Duge, Vién Kiém nghiém thudc
TW, Vién Kiém nghiém thubc Tp. Ho Chi Minh trude ngay 25/8/2018.

¢) Phéi hop véi co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thubc
Nha nuéc tién hanh 14y méu b sung it nhit 02 miu thubc tai co sé ban buén
khéc, trong 6 c6 co s& ban budn di cung cép thudc cho Coéng ty CPDP Thai
Son S-H. Giri miu da 14y t6i Vién Kiém nghiém thudc TW hodc Vién Kiém
nghiém thuéc Tp. HS Chi Minh @& kiém tra chét luong d6i v&i chi tiéu d6 hoa
tan, dinh luong.

3. D& nghi Vién Kiém nghiém thuéc TW/Vién Kiém nghiém thubc Tp.
H6 Chi Minh

- Uu tién tién hanh kiém tra chét lugng ddi voi chi tiéu d6 hoa tan, dinh
luong miu thudc Utrazo 20, S6 16: UTZ1707001 NSX: 17/07/2017
HD:16/07/2019 dugc 14y bb sung;
- Théng bao két qua kiém tra chét lugng v& Cuc Quan Iy Dugc trude ngay

20/9/2018 d c6 can cir xir Iy tiép theo.

4. Pé nghi S& Y té tinh Théi Binh

- Céng bd thong tin viée thu hdi thube Utrazo 20, sé 16: UTZ1707001
NSX: 17/07/2017 HD:16/07/2019 néu trén trén Trang thong tin dién tir cia So;

- Kiém tra va gidm sat Cong ty Cb phén tap doan Dugc phim & Thuong
mai Sohaco va don vi ¢6 lién quan thuc hién viéc thu hdi thude Utrazo 20, S5 16:
UTZ1707001 NSX: 17/07/2017 HD:16/07/2019, xtr ly cac don vi vi pham theo
quy dinh.

5. P& nghi S¢ Y té thanh phb Ha Néi

Giam s4t Cong ty Cd phan tép doan Dugc phdm & Thuong mai Sohaco
thuc hién viéc 14y mAu bd sung @ kiém tra chit lugng thudc Utrazo 20, S6 16:
UTZ1707001 NSX: 17/07/2017 HD:16/07/2019 theo quy dinh.

Cuc Quén ly Dugc thong béo d cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: . KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; CUC TRUONG

- Cuc truéng Vii Tudn Cudng (dé blc);

- Cac phong DKT, QLKDD, Thanh tra Duge-MP,
QLTT-QCT — Cuc QLD;

- Céng ty CPDP Thai Son S-H (dé thyc hién);

- Luu: VT, CL (XH).
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