UBND T[NH TUYng QUANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poclap — Tw do — Hanh phuc

S6: _!457'/SYT-NVYD Tuyén Quang, ngay 30 thang 5 nam 2022
V/v mau Voltarén 75 mg gia

Kinh gui:
- Phong Y té céc huyén, thanh phd;
- Cac Cong ty kinh doanh Dugc pham.

”(huc hjér~1 Van ban s6 4261/QLD-CL ngay 25/5/2022 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viéc mau Voltaren 75 mg gia.

Theo do, ngay 17/5/2022 Cyc quan ly Duogc tiép tuc nhan dugc Van ban
s6 PHARQA 7667- 05-13/22 dé ngay 13/5/2022 cta Cong ty TNHH Novartis
Viét Nam bao cao vé viéc phat hién mau san pham 1a thude gia, voi thong tm
nhin giong véi thong tin ghi trén mau san pham da cong bd tai Cong van s6
13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 vé viéc phat hién mau san pham nghi ngo gia.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung va xir Iy nghiém cac truong hop vi
pham theo quy dinh cua phap luat, S6'Y té yéu cau:

1. Phong Y té cac huyén, thanh pho:

1.1. Thong bao cho céc co s& kinh doanh, sur dung thudc trén dia ban
quan Iy vé dic diém, dau hiéu phéan biét giita san pham gia va thuéc do Cong
ty TNHH Novartis Viét Nam nhap khau nhu sau:

- Tén thuéc: Votarén 75mg solucién inyectable. S6 16: 81111, Ngay
hét han: 12.2023.

- Nha San xuét in trén bao: bi: Novartits Famacécutica, S.A. Gran Via
de les Corrta Catalenes, 764 08013 Barcelona

- Ngon nglr trinh bay trén vo hop va 6ng tiém chi c6 tiéng Tay ban Nha,
khong c6 thong tin tiéng Viét in hodc dan trén bao bi.

- Kich thudc hop: ngang 12,0 cm x doc 10,5 cm, khong co Sé diang ky
lvu hanh, c6 ma vach.

g 1.2. Phéi hop V0l cac co quan truyen thong thong tin t1 cac co s6 kinh
doanh, st dung thuéc va nguoi dan biét dé khong budn ban, sir dung san
pham Votarén 75mg solucion inyectable cé d4u hiéu néu trén.

- Tiép can thong tin, bao céo cua cac co sdkinh doanh, sir dungt thuoc ph01
hop voi co quan chire nang lién quan kiém tra, x4c minh, truy tim ngudn gbc xuat
xir cua thuéc Votarén 75mg solucion myectable néu trén. Kip thoi phat hién,
ngin chdn viéc budn bén va str dung thudc Voltaren 75mg/3ml gia, xir ly nghiém
cac td chirc, canhan vi pham theo quy dinh.



2. Trung tam kiém nghiém thudc, my pham, thyuc pham: ting cuong cong
tc kiém tra, lay mau, khén truong bao cdo trudng hop phat hién cic san pham
thudc khong dat tiéu chuén chét luong (néu c6) vé S Y té.

3. Bao cao két qua kiém tra, xu ly vi pham va ngudn gdc 16 thude gia néu
trén (néu co) vé Phong Nghiép vu Y Duogc, S& Y té.

SoY té thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.
(Guri kém Van ban s6 4261/QLD-CL ngay 25/5/2022 cua Cuc Quan Iy Duoc)

Noi nhin:

- Nhu trén (dé thue hién);

- Lanhdao So Y té (chi dao);

- Thanh tra Sér Y té; I Phéi hop
- TTKN thudc, MP, TP; i

- Cong TT dién tir SYT (dé ding);

- Luu: VT,NVYDLién

Nguyen Thé Yén




