UBND TINH THANH HOA  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Poc 1ap- Tu do- Hanh phic
S6: 2027 /SYT-QLD Thanh Hoéa, ngay 26 thangs ndam 2022
Vv thube Voltarén 75 mg
nghi ngo gia
Kinh gui:

- Céc co so kinh doanh, str dung thudc trong tinh;
- Trung tam Kiém so4t bénh tit tinh Thanh Hoa;
- Trung tam Kiém nghiém Thanh Hoa.

Nam 2021, S¢ Y té dd c6 Cong vin s6 5082/SYT-QLD ngay 09/11/2021
vé viéc thudc Voltarén 75 mg nghi ngo gia. Theo do, trén thi trudng ¢6 luu hanh
mau thudc Voltarén 75 mg solucion inyectable nghi ngo 1 thude gia. Mau thube
trén c6 nhiéu khac biét so voi mau thude Voltaren 75 mg/3ml, SPK: VN-0041-
16, do Lek Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuét, Cong ty TNHH Novartis
Viét Nam nhap khau, cung cap (dinh kém Céng vin sé 5082/SYT-QLD).

Ngay 25/5/2022, S& Y té tiép tuc nhan dugc Cong vin s6 4261/QLD-CL
ngay 25/5/2022 cta Cuc Quan 1y Dugc vé viéc mau Voltarén 75 mg gia voi cac
dic diém, dau hiéu phan biét giita san pham gia va thudc do Cong ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau nhu sau:

- Tén thudc: Voltarén 75 mg solucion inyectable. S6 16: 81111. Ngay hét
han: 12.2023.

- Nha san xuét in trén bao bi: Novartis Farmacécutica, S.A. Gran Via de
les Corrta Catalenes, 764 08013 Barcelona.

- Ngon ngir trinh bay trén vo hop va ong tiém chi c6 tiéng Tay Ban Nha.
Khong c6 cac thong tin tiéng Viét in hodc dan trén bao bi.

- Kich thuéc hop: ngang 12,0 cm X doc 10,5 cm, Khong c6 S ding ky
luu hanh; ¢6 ma vach.

Pé dam bao quyén loi cho ngudi sir dung thude va ngan chin thube gia,
thudc khong dat tiéu chuan chat lugng luu hanh trén thi trudng, S6' Y té yéu cau:

1. Cac co sé kinh doanh, sir dung thudc trén toan tinh:



1.1. Nhan thirc va phéan biét rd cac dic diém, ddu hiéu san pham Voltarén
75 mg gia va thudc do Coéng ty TNHH Novartis Viét Nam nhap khau theo ndi
dung cong vin nay va Cong vin s6 5082/SYT-QLD;

1.2. Tuyét d6i khong duoc kinh doanh, phan phdi, sit dung san pham
thudc Voltarén 75 mg solucion inyectable c6 ddu hiéu nghi ngo gia;

1.3. Kip thoi cung cip thong tin theo dudng diy noéng (0967291212) cua
S¢ Y té khi phat hién san pham thubc Voltarén 75 mg solucidn inyectable c6
déu hiéu nhu trén.

2. Trung tAm Kiém soat bénh tat tinh Thanh Hoa (Khoa truyén thong)
phéi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin téi cac co sd kinh doanh, sir
dung thudc trong tinh va nguoi dan biét dé khong budn ban, st dung san pham
thudc Voltarén 75 mg solucion inyectable nghi ngd gia néu trén.

3. Trung tim Kiém nghiém Thanh Hoa ting cudng kiém tra, giam sat CAC
co so kinh doanh duoc trén dia ban, kip thoi phat hién san pham thudc Voltarén
75 mg solucion inyectable nghi ngd gia néu trén (néu co), bao cao vé So' Y té dé
xu ly theo quy dinh hién hanh./.

Noi nhan: KT. GIAM POC

- Nhu trén;

- T.Tra S&;P.HNYDTN; ,
- UBND céc huyén, thi, thanh phd;

- Trang thong tin cta S Y té;
- Luu: VT, QLD.
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