UBND TINH LANG SON CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

$6:1235 /SYT-NVYD Lang Son, ngay 30 thang 5 nam 2022
V/v théng tin mau Voltarén 75 mg gia

Kinh gui:
- Cac don vi truc thudc;
- Vin phong HDND-UBND céc huyén, thanh phd
(BO phan Y té).

Ngay 10/11/2021, S¢ Y té da ban hanh Cong vin sé 5102/SYT-NVYD vé
viéc thong tin mau Voltarén 75 mg nghi ngd gia. Theo d6, mau san pham nghi
ngd la thudc gia, trén nhan ghi: Tén san pham: Voltarén 75 mg solucion
inyectable; Nha san xudt: Novartis Farmacécutica, S.A.; Lote: 81111;
Caducidad: 12 2023. Mau san pham nghi ngd 1a thudc gia néu trén c6 nhiéu dau
hiéu khac biét so véi mau thude Voltaren 75 mg/3 ml, SDK: VN-20041-16 do
Lek Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuit, Cong ty TNHH Novartis Viét
Nam nhép khau, cung cép.

Ngay 25/5/2022 S Y té tiép tuc nhan duoc Cong vin sd 4261/QLD-CL
ctia Cyc Quan 1y Dugc, B Y té vé viéc mau Voltarén 75 mg gia voi thong tin
trén nhan trung khép voi thong tin mau san pham da thong bao tai Cong van sb
5102/SYT-NVYD ngay 10/11/2021 néu trén.

Pé dam bao an toan cho ngudi str dung thude va xur Iy nghiém cac trudng
hop vi pham theo quy dinh cta phap ludt, S&' Y té dé nghi:

1. Céc don vi thong bao dén cac bo phan lién quan, cac co s& kinh doanh
thudc trén dia ban quan 1y khong kinh doanh, phan phéi va st dung san pham
Voltarén 75 gia. Khan truong tién hanh kiém tra, truy tim nguén gbc san pham
va kip thoi thong tin cho SO Y té; xtr 1y cac t6 chirc, ca nhan vi pham theo quy
dinh (néu co).

Pic diém, ddu 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 sin xuat 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 éng tiém chi co tiéng TAy Ban Nha.
Khong cé cac thong tin tiéng Viét in hodc dan trén bao bi.
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- Kich thudc hop: ngang 12,0 cm xdoc 10,5 cm, khong c6 S6 dang ky luu
hanh; khéng c6 ma vach.

2. Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham chi dao doan
kiém tra, ldy mau kiém nghiém trén dia ban toan tinh, néu phat hién mau
Voltarén 75 mg gia néu trén, tién hanh cac tha tuc xir Iy theo quy dinh va kip
thoi bdo cdo S& Y té.

3. Thanh tra S6' Y té chui dong phdi hop véi cac don vi xur 1y, xtr phat cac
t6 chtrc, ca nhan vi pham theo quy dinh (néu co).

Céac don vi bao cao két qua kiém tra, xtr 1y thudc néu trén (néu co) vé
Phong Nghiép vu Y - Duoc, SO Y té trude ngay 10/6/2022.

S Y té thong bao dé don vi biét va thuc hién./.
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