UBND TiNH BAC GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE DPéc lip — Tw do — Hanh phiic
Sé./45 ISYT-NVD Béc Giang, ngay42 théng 10 ndm 2014
V/v dinh chi Iuu hanh thubc

khdng dat tiéu chuin chét luong

Kinh gtri:
- Céc don vj trong nganh;
- Phong Y t& cac huyén, thanh phg;
- Cac doanh nghiép dugc trén dia ban tinh;
- Cac bénh vién tu nhan.

Can cir cong van s6 17273/QLD-CL ngay 09/10/2014 cna Cuc Quan ly
Dugc - B6 Y 1é Ve viée dinh chi luu hanh thubc khéng dat tiéu chudn chét
luong, SO Y té Bic Giang thong bao:

Dinh chi luu hanh thuéc Omepraglobe (Omeprazole 20mg), S6 16:
GC04790, Ngay SX: 11/2013, HD: 10/2015, SDK: VN-5270-10 do Cdng ty
Globela Pharma Pvt. Ltd., India san xuat, Céng ty TNHH MTV Dugc phdm
TW2 nhap khau. Thubc khong dat tiéu chuén chat luong vé chi tiéu o hoa tan
trong méi trudng dém pH6,8.

S& Y té Bic Giang yéu cau:

1. Cac don vj trong nganh, cic bénh vién tu nhén théng bao cho cac khoa
phong, don vi thudc pham vi quan ly ngimg sur dung, kinh doanh va thu hdi toan
bd 16 thube dinh chi luu hanh néu trén (néu co).

2. Phong Y té cic huyén, thanh phé thong bao cho céc co s& hanh nghé
thuoc pham vi quéan ly; céc doanh nghiép kinh doanh thudc thong béo cho cac
co s& ban budn, ban 1é thude truc thude ngimg kinh doanh va thu hdi toan bg 16
thuoc dinh chi luu hanh néu trén (néu co).

3. Trung tim Kiém nghlem Béc Giang, Phong Y té cac huyén, thanh pho
kidm tra, gidm sat cac don vi thyc hién théng bao nay; xir ly nhimg don vi vi
pham theo quy dinh hién hanh; bao cao vé S6'Y té (Phong Nghiép vu Dugc)./.

Noi nhin: KT, GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM POC
- Luu: VT, NVD. =

Ban dign tie:
- Nhur trén; ]
- Lanh dao SO Y té (b/c);

- Céac phong, ban thugc S&;
- Website S& Y té.




