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UBND TINH THAI BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tw do — Hanh phic
86:9£7 /SYT-NVD Thdi Binh, ngay A4 thang 12 ndm 2017

V/v xir Iy thube gia Voltaren 75mg/3ml
L5 711009, HD: 09.2019

Kinh giri: - Céc don vi y té trong tinh;
- Phong Y té cac huyén, thanh ph;
- Trung tam KN thubc, MP, thuc phém Thai Binh;
- Céc doanh nghiép kinh doanh thudc trong tinh.

S Y té Thai Binh nhan dwoc cong vin sb 20510/QLD-CL ngay
06/12/2017 ctia Cuc Quéan ly Dugc- B Y té vé viée thubc gia Voltaren
75mg/3ml 16 711009, HD: 09.2019 (S& Y t& d& guri cong vin trén theo Mang
vin phong), cu thé nhu sau:

Mau thudc gia Voltaren c6 mot sb théng tin ghi trén nhin: Voltaren
75mg/3ml, SPK: VN- 20041-16, s6 16 711009, HD: 09.2019 trén nhin ghi mao
danh nha sén xudt Novartis Farmacécutica S.A (T4y Ban Nha) c6 mdt sb dic
diém khac véi mau thubc Voltaren 75mg/3ml that do Cong ty Novartis Pharma
Services AG ding ky (cht s& hitu san pham), Céng ty Lek Pharmaceuticals d.d
Slovenia san xut.

Dé dam bao an toan cho ngudi str dung, S& Y té Thai Binh yéu cau:

- Phong Y té cac huyén, thanh phd phdi hop véi cac phong, ban trong
UBND huyén, thanh phé thong bdo tdi cac co s& kinh doanh, st dung thudc va
ngudi dan trén dia ban khong kinh doanh va str dung thuc gia Voltaren néu trén.

- Céc co sé kinh doanh va sir dung thude trong tinh kiém tra, dbi chiéu
danh muc thubc tai co s& voi cac théng tin vé thuéc gia Voltaren néu trén. Néu
phat hién c6 miu thudc gia Voltaren phai tach riéng khoi cac thude khac, bao
quan riéng biét nham phong tranh viéc nham 1an dua ra tai lvu théng phan phéi
va bdo cdo vdi cac co quan chirc ndng theo qui dinh.

- Thanh tra S¢ Y té, Trung tam kiém nghiém thudc, my phém, thuc phém,
Phong Y t& cac huyén, thanh ph kiém tra, giam sat va xir Iy nhitng don vi vi
pham theo qui dinh hién hanh.

S&'Y té yéu cau cac co sé trién khai thuc hién va phan 4nh kip thoi nhimg
van dé& phat sinh vé S& Y té dé théng nhat giai quyét (Phong Nghiép vu Duoc
nhdn dé tong hop)./.

Noi nhan:
- Nhu trén;
-Luu VT, NVD,{Y,,/ .




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CYC QUAN LY DUQC Pgc 14p - Ty do - Hanh phie
Sb.40510 /QLD CL Ha Noi, ngaypk thangyy ndm 2017

V/v thude gia Voltaren 75mg/3ml
16 711009, 1ID: 09.2019

Kinh giri:  S&'Y té tinh, thanh phé tryc thudc Irung wong

Cuc Quan ly Dugc nhan duge Vian thu $6051-10-24/17 & ngay 24/10/2017
ctia Vién phong dai dién Cong ty Novartis Pharma Services AG tai Tp. HCM kém
theo két qua diéu tra phén tich héa hoc, déc diém nhan biét vé thudc gia mang tén
Voltaren 75mg/3ml, SDK:; VN-20041-16, s616 71 1009, 1ID: 09.2019. Mau thude
do Phong, canh sat diéu ra (01 pham kinh té, chire vu (PC 46) C8ng an thanh phé
H6 Chi Minh bit git va y8u cdu xdc minh.

Dé dam béo an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quéan ly Dugc dé nghi S6 Y té
tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y t& cac nganh:

1. Théng béo cho céc co s& kinh doanh, st dung thubc khéng dugc budn
ban, st dung thude Voltaren 75mg/3ml, SPK: VN-20041-16, s6 16 711009, HD:
09.2019, trén nhan ghi mao danh nha san xuat Novartis Farmacécutica S.A (T4y
Ban Nha) c6 mot s dic diém khac véi mau thude Voltaren 75mg/3ml that do
Coéng ty Novartis Pharma Services AG ding ky (cht s& hitu san phdm), Cong ty
Lek Pharmaceuticals d.d Slovenia san xuét nhu sau:

THUOC GIA THUOC THAT

Hop thude

Dang trinh bay hdp 10 éng
mat sau

khong luu hanh & Viét Nam.

Nha san xuét: Cang ty I.ek

Pharmaceuticals d.d
Slovenia

Nha sén xuat: Novartis

Farmacécutica S.A (Tay Ban Nha)




Ong thube

Ong thubc gid ¢ 3 vong mau trén ¢ | Ong thude that ¢4 1 vong
bng, theo thi tu tir trén xudng nhu | mau xanh 14 trén ¢d ong.
sau:

e | vong mau xanh la

e 1 vong mau dé

e | vong mau xanh la

2. Phéi hop véi céc co quan truyén thong thong tin téi cic co s& budn ban,
st dung thudc va nguoi dan biét dé khong buén bén, sir dung thude Voltaren
75mg/3ml gia ¢ cac d4u hiéu nhan biét néu trén;

3. Té chue tiép nhén thdng tin bao cdo cla cac co sd san xuat, kinh doanh,
ngudi sir dung; phéi hop véi céc co quan chirc ning kiém tra x4c minh, truy tim
ngudn gdc xuét xir ciia thudc gia néu trén; xt Iy céc t chirc, ¢4 nhén vi pham theo

quy dinh hién hanh. Bao cdo két qua vé Cuc Quén Iy Duoc va co quan lién quan.

Cuc Quaén ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; JPHO.CT A
- Thit truéng Truong Quéc Cudng (dé b/c); o PHQ%”"E C TRUONG

- VKN thude TW, VKN thude Tp. HO Chi Minh;
Cue Quf‘}n Y RO quéo phong;
Cuc Y té - BO Cong an;
- Cuc Y té Giao thdng van tai - B& GTVT;
- Website Cuc QLD; céc phong: Thanh tra Duge MP,
QLKD duge - Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (XH). Ngiyén TAt Pat
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