UBND TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

" SOYTE Die 1p - Ty do - Hanh phiic
s6: 2448 1syT-NVD Qudng Ngdi, ngay 26 thing 10 ndm 2017 . S
“V/v dinh chi luu hanh thuée ' -_ ‘
khong dat tléu ghuén chat lugng
Kinh guri: - Céc don vy‘truc thude S& Y té;
- C4c DNKD thuéc trén dja ban tinh
- Phong Y té céc huyén, thanh phé.

Thl,rc hlq:n Cong van sb 17 158/QLD-MP ngay 20/ 10/2017 cla Cuc Quén ly"_
- Duge-B§ Y té V/v dinh chi hru hanh thudc khong dat tiéu chudn chit lugng clia-
Cuc Quan 1y Dugc-B§ Y te

Dé dim béo an toan cho nguoi st dung thude, S& Y té tinh Quang Ngai e

théng bdo:. ;

1. Dinh chi-lwu h;mh, #hu hdi trén toan tinh thuoc Vién nén bao phim Olecin- ~ =

500 (Levoﬂoxacm 500mg), SPK: VN-11490-10, S6 16: TE-5399, HD: 05/11/2018

va S8 16 ‘TE-5401, HD: 06/11/2018; do Cong ty Gracure Pharmaceutic: al :..: s
Ltd.(India) san xudt va tién hanh thu hdi toan bé 16 thubc khéng dat tiéu chuén chat coE

lugng néu trén. ,
Ly do dinh chi luu hanh, thu hai:

a) Cin c Phiéu kiém nghxem s& 454/VKN- KT2017 va s6 . 0453/VKN
KT2017 ngay 29/07/2017 dbi véi miu thuoc do Vién Kiém nghle;m thubec T?
HCM ly tai Kho céng ty TNHH TMDP Quoc té Thién Dan, s6 268/2 T6 Hién:

Thanh, P.15, Q.10, Tp. HCM. Thudc khong dat tiéu chuan vé chi tiéu Dmh tinh o

bing géc quay cyre va Khdi lugng trung binh vién; B
‘b) Can ctr Phidu kiém nghiém s6 GPB/1718/QCP/RSQ/00168 va‘i &

GPB/1718/QCP/RSQ/00169 ngay 09/07/2017 cha Céng ty Gracure Pharmaceutical - - e

Ltd.(India);

- ¢) Cén cir Cong vén s6 467/VKNT-KHTH ngay 30/08/2017 ctia Vién Kiém
‘nghiém thube - Tp. HCM giri kém phleu kiém nghiém s6 0506/VKN-KT2017 ngdy .

- 30/08/2017 vé thudc Vién nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin 500mg), SPK: e

- VN-11490-10, S6 16: TE- 5399, HD: 05/11/2018; do Cong ty Gracure
Pharmaceutlcal Ltd.(India) san xuat Céng ty C6 phén Dugc Trung wong 3 nhaP -

_khéu. Thude khdng dat tiéu chuin vé chi tiéu Pinh tinh bang géc quay cywe vaKh6i -

lugng trung binh vién;

d) Déi chiéu néi dung Phiéu kiém nghiém sé GPB/1718/QCP/RSQ/001695.;
ngdy 09/07/2017 cia Cong ty Gracure Pharmaceutical Ltd.(India) néu trén véi hé

. SO dang ky Iuu hanh cia thuéc Vién nén bao phim Olecin-500 (Levofloxacin



SOOmg) SPK: VN-11490-10 huu tai Cuc Quan ly Duqc Thubc khong duoc nhé
san xuat kiém tra chi tiéu Tap chét lién quan theo diing hd so ding ky.

. 2.Céac don v; kham, chita bénh tryc thudc $& Y té tinh Quang Ngai v& céc co
| s& kinh doanh thudc trén dia ban tinh thu hdi toan bo 16 thudc khong dat chit luong
- néu trén.

L 3. Phong Y té théng béo cho chc co s& kinh doanh thuoc trén dia ban kiém
L tra giam sét cac don vi thye hién théng bao nay.

s 4. Phbng Nghiép vy Dugc, Thanh tra S& Y t€ va Trung tdm Kiém nghlem
. thube, m§ pham thl,rc phém tinh kiém tra c4c don vij thirc hién théng bio nay, xir
. ly nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh. '

S¢'Y té tinh Quang Ngi thong béo cho céc don vj biét va thyc hién./.

i Noi nhdne
. = Nhir trén;
- Gb, PGD S¢ (blc);
'« Ban béo vé chim s6c sirc khde cén bé tinh;
" «Phéng NVY, Thanh tra S& Y té (dé vh);
_ ~ Hpi Duge hoc tinh;
- Luu: VT, NVD.




