1-01,

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic

$6: 292  /QLD-CL Ha Ngi, ngay of thang o1 nam 2016

V/v: dinh Chi luu hanh thudc khong

dat tiéu chuan chét lugng
Kinh gui: )
-S6¢'Y té Tp. Ha Noi;
- Cong ty ¢6 phan dugc pham Sao Kim.

- Can ctr vao céac qui ché dugce hién hanh cua Viét Nam. »

- Can clr cong van s6 1043/VKNTTW-KH ngay 22/12/2015 cua Vién kiém
nghiém thudc Trung uwong gui kém phiéu kiém nghiém so 46L55 ngay
18/12/2015 vé thudc vién nén bao phim Epalrest 50mg (Epalrestat S0mg); Lo
SX: 010315; NSX: 10/03/2015, HD: 10/03/2018; SDK: QLDB-415-13 do Cong
ty ¢6 phan duoc phim Sao Kim san xuat. Mau thudc do Vién Kiém nghiém
thude Trung wong ldy tai Chi nhanh cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Quay
223, Tang 2, Hapu Medicenter, s6 1 Nguyén Huy Tudng, Quan Thanh Xuan,
Tp. Ha Noi). Thude khéng dat tiéu chuan chét luong vé chi tiéu tinh chat va do
dong déu khdi lugng.

Cuc Quan ly Dugc thong bao:

I. Dinh chi luu hanh thudc vién nén bao phim Epalrest S0mg (Epalrestat
50mg); Lo SX: 010315; NSX: 10/03/2015, HD: 10/03/2018; SDK: QLDB-415-
13 do Cong ty c¢b phan dugc pham Sao Kim san xuat.

2. Cong ty ¢ phin duge phim Sao Kim phéi hop véi nha phan phéi phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gui thong bao thu hdi tdi cac co s¢ ban budn,
ban lé, st dung thudc vién nén bao phim Epalrest 50mg (Epalrestat 50mg); Lo
SX: 010315; NSX: 10/03/2015, HD: 10/03/2018; SDK: QLPB-415-13 do Cong
ty ¢6 phan duge pham Sao Kim san xuét va thu héi toan bo 16 thude khong dat
tiéu chuan chét luong néu trén.

+ Gui bao cao thu hdi vé Cuc Quan 1y Duge trude ngay 31/01/2016, ho
so thu hoi bao gom so lugng san xuat, so lugng phan phdi, s lugng thu hoi, cac
bang ching vé viéc thuc hién thu hoi tai cac co s& ban budn, ban l¢, su dung da
mua thude theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cua
Bo Y té huéng dan viée quan ly chat lugng thudc.

3.6 Y té Tp. Ha Noi kiém tra, giam sat Cong ty c6 phan duge pham Sao
Kim thuc hién viée thu hdi 16 thude Epalrest 50mg vi pham chat luong néu trén;



xtr ly nhimg don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé Cuc Quan ly
Duoc va cac co quan chuc nang c6 lién quan.
Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;

- VKN thuéc TW, VKN thude Tp. HCM;

- Céc phong: DKT, QLTTQC thube, Thanh tra Dugc
MP, Tap chi Dugc MP; website Cuc QLD;

- Chi nhanh ¢6ng ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Quay
223, Tang 2, Hapu Medicenter, s6 | Nguyén Huy
Tuéng. Quan Thanh Xuén, Tp. Ha Noi) (dé thuc hién);

- Luu: VT, CL (TA).

guyén Tat Dat



