BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQGC DPgc lap - Tw do - Hanh phic
S6:/403%./QLD-CL Ha Néi, ngay 23 théng 09 nam 2015

V/v: Thube gia Cephalexin 500 mg

Kinh gii:

Khén - S&' Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong

- C4c bénh vién truc thuoc BO Y té

Cuc Quan ly Dugc nhan dugce cong vin s6 439/VKNT-KHTH aé ngéy
08/9/2015 dinh kém theo Phiéu kiém nghiém s6_0592/VKN-KT2015 ngdy.
08/9/2015 cua Vién Kiém nghlem thubc thanh phd H6 Chi Minh béo cao vé viée
phat hién mAu thudc mang tén vién nang Cephalexin 500 mg c6 mét s6 thong tin
ghi trén nhan nhu sau: Vién nang Cephalexin 500 mg; SPK (Reg No): YD-4682-
08; L6 SX (Batch no.): 07705124; Ngay SX (Mid): 08-2014; Han str dung (Exp):
08-2017; Noi san xuét: Cong ty c¢b phan duoc phim Trung wong Vidipha.

Mau thubc do Trung tAm Kiém nghiém Tra Vinh 14y mau tai Pai ly thudc
Minh Ngoc, Khém 5, Thj trdn Cang Long, Huyén Cang Long, Tinh Tra Vinh;
mAu thir nghiém khéng cho phén tmg dinh tinh hoat chét cephalexin.

Iheo hd so luu tai Cuc Quan ly Dugc thi cho t6i nay Cuc Quan ly Dugc
chua cap phép luu hanh cho bat ky thude nao cé so déang ky SPK: YD-4682-08.

Nhu vay thudc c6 théng tin néu trén 13 thube gia.
Pé dam bao an toan cho nguoi stir dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi:
1. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cic nganh:

a) Thong bao cho céc co s& kinh doanh, sir dung thudc khong dugc budn
bén, sir dung thudc vién nang Cephalexin 500 mg c6 thong tin ghi trén nhan nhu
sau: :
CEPHALEXIN 500mg
SPK (Reg No): YD-4682-08 .

Noi sén xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM T.U VIDIPHA

b) Phéi hop v6i cac co quan truyen théng thong tin t6i cac co so budn
‘bén, st dung thudc va ngum dan blet dé khéng bubn ban, sir dung thubc vién
nang Cephalexin 500 mg gia c6 cac ddu hiéu nhan biét néu trén.

2. P& nghi S& Y té tinh Tra Vinh:

- Phéi hop véi cac co quan chte néng lién quan tién hanh kiém tra Pai ly
thuéc Minh Ngoc (Khém 5, Thi trdn Cang Long, Huyén Cang Long, Tinh Tra
Vinh) va cac t6 chtc c4 nhan c6 lién quan dé truy tim nguon gbe xudt xir 16
thudc vién nang Cephalexin 500 mg gia néu trén va xir 1y vi pham theo quy dinh
cua phép luat.



- Yéu céu Pai ly thuoc Minh Ngoc thu h01 khan cap toan bo sb luorng da
xuét ban va béo céo chi tiét s§ lwong nhap, xuét, tdn di véi thube vién nang
Cephalexin 500 mg gia néu trén. ~

- Béo c4o két qua thanh kiém tra va xir Iy vi pham vé& Cuc Quan ly Dugc
va céc co quan churc nang c6 lién quan.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cic S& Y té biét va thuc hién./.

Noi nhan:
- Nhu trén; -
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); KT.CUC TRUONG
- VKN thube TW, VKN thudc Tp. HCM;
- Cuc Canh st Kinh té, Cuc Y té - B4 Cong an;
- Cuc Quény - Bb Quéc phong;
- Cuc Yt GTVT -Bo GTVT;
- Pai ly thubc Minh Ngoc (Khém 5, Thi trén Cang Long, Tra Vinh);
- Cong ty cb phan Dugc phim Trung wong Vidipha;
- - P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc&MP, /
Tap chi Dugc&MP va Website Cuc Quén ly Dugc;
- Lwu: VT, CL (LD).




