CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Bgc ldp - Ty do - Hank phic

Ha Ngi, ngay ,(?‘fﬁ‘hdng ! nam 2014

V#v: Thubce gia Sepy-0-200
(Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200mg)

Kinh giti: S¢ Y t€ c4c tinh, thénh phé truc thuée Trung wong

Ngdy 16/01/2014 Cyc Quén Iy Dugc nhén dugc cong van sb 42/VKNTTW-KH
ngay 14/01/2014 gui kém theo Phiéu kiém nghiém s6 44L.195 ngay 10/01/2014 cua
Vien Kiem nghiém thuée Trung wong 461 véi méu thude c6 théng tin ghi trén nhan:

+ Tén thuée: SEPY-0-200 (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200mg)
+80616: E-11102, NSX: 08/2012, HD: 07/2014, SPK: VN-12357-11
+ Tén nha sén xuit: Céng ty Sakar Healthcare Pvt. Ltd., India
, + Tén nha nhdp khau (trén nhan phu): Céng ty Cé phin Tép doén Duoc
ph&m va Thuong mai Sohaco.

M#u thube duoc lay tai Nha thuéc Long Hién, 234 Trin Phu, thinh phé Thanh
Hoa; khéng dat tiéu chuan chat lugng vé chi tiéu dd hoa tan.

Cuc Quan ly Dugc ciing d3 nhan duoc:

- Vén thu & ngay 12/02/2014 cia Cong ty Sakar Healthcare Pvt. Ltd., India
bdo cdo vé viéc Cong ty di khéng san xuit 16 thube SEPY-0-200 (Cefpodoxime
Proxetil Tablets USP 200mg) véi s6 16 E-11102.

- Van thw s0 0514/VPTD-QLCL ¢ ngay 18/02/2014 clia Cong ty C4 phin Tap
doan Dugc phdm va Thuong mai Sohaco bio céo vé viéc Cong ty di khong nhap khéu
16 thube SEPY-0-200 (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200mg) v6i sd 16 E-11102.

- Cong vin s6 286/SYT-QLD d& ngay 03/3/2014 ciia S& Y té tinh Thanh Hoa
bdo c4o ket qua thanh kiem tra vé nguén g6¢ xudt xir 16 thudéc SEPY-0-200 néu trén.
Theo d6, Nha thude Long Hién (234 Tran Phé, Tp. Thanh Héa) ¢4 nhan mau chao
hang tir d6i twong khéng quen biét, khong ¢ hoa don chimng tir.

Nhu vay m_z"iu thuée SEPY-0-200 (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200mg)
trén nhén c6 ghi s0 16 E-11102 néu trén la thudc gia.

. Tiép theo cong vén sb 1442/QLD-CL ngay 24/01/2014 ciia Cuc Quén Iy Duge
vé vigéc théng bdo dinh chi luu hanh va thu héi do6i vdi 16 thube néu trén, d& dam bio
an toan cho ngudi str dung, Cuc Quén ly Duoge dé nghi:

1. 86 Y t€ céc tinh, thanh phé trye thude Trung wong, Y t& cac nganh:

- Théng béo cho céc co sd kinh doanh, st dung thude khéng dwoc budn bin, st
dung thubc SEPY-0-200 (Cefpodoxime Proxetil Tablets USP 200mg) trén mit sau
nhan hfp c6 céc dau hiéu nhin biét ¢ic trumg nhir sau:

+ (6 dong cht “Each Uncoated Dispersible Tablet Contains:” & bén trai (v &7 ] )

+ Khong c6 ma vach & bén phai (i tri 2);



Hinh anh mdt sau cua hép:
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- Phéi hop véi céc co quan truyén thong ¢é théng tin t6i céc co s& budn ban, st
dung thudc va nguoi dan biét @& khong budn bén, str dung thuéec SEPY-0O-200 gia co
cic dau hiéu nhén biét néu trén.

2. S¢ Y té tinh Thanh Héa:

- Phéi hop Véi céc co quan chic ning lién quan tién hanh kiém tra Nha thudc
Long Hién (234 Trin Pht, Tp. Thanh Héa) dé truy tim ngudn gdc xuét xr clia 16 thube
SEPY-0-200 gi4 néu trén va xit ly vi pham theo quy dinh ctua phap luét.

- Bio c4o két qua thanh kiém tra va xi Iy vi pham vé Cuc Quan ly Duoc va céc
co quan chirc ndng c6 lién quan.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao 38 cac So Y té biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén; .

- CT. Truong Qubc Cudmg (dé b/c);

- VKN thuée TW, VKN thube Tp.HCM;

- Cuc Canh sét Kinh té, Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Quan y - Bé Quée phong;

- Cuc Y t€ GTVT - B4 GTVT;

- Nha thubc Long Hién, 234 Trén Phu, Tp. Thanh Héa,;

- Céng ty C3 phin T4p doan Dugc pham va Thwong mai Sohaco;
- Coéng ty Sakar Healthcare Pvt. Ltd., India; gl :
. P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Dugc&MP - Cuc QLD; 2 P6 Van Bong
- Tap chi Dugc&MP va Website Cuc Quan ly dugc;

- Luu: VT, CL.






