BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6:4199#4 /QLD-TTra Ha Ngi, ngay 0Fthdng A4 nam 2014

V/v xir Iy thude Voltarén gia

Kinh giri: S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong

Ngay 04/4/2012 Cuc Quan ly Dugc di c6 cong vin sb 4515/QLD-CL giri S& Y
té cac dia phuong vé viée xir ly thudc Voltarén 75mg inj gia do S& Y té tinh Hung Yén
bao c4o tai Coéng van sé 157/SYT-NVD ngay 16/3/2012. Thubc tiém Voltarén 75mg
khong cé sé ding ky, tem nhép khéu, trén nhan ghi sé 16 50799, HD 03/2014, nha san
xuét: Novatis Farmacéutica, SA Gran Via de les Cots Catalanes, 76408013 Barcelona;
thudc duge phét hién tai Cong ty TNHH Dugc phdm Van Son — 39 Bui Thij Cuc, thi
tran An Thi, tinh Hung Yén.

Thang 10/2014, Cuc Quan Iy Dugc nhian dugc cbng vin sé 03.2014/QA dé
ngay 30/9/2014 va cong vin s6 06.2014/QA d& ngay 16/10/2014 ciia Cong ty Novartis
Pharma Services AG, béo céo viéc phét hién trén thi trudng c6 thubc Voltarén 75mg
inj nghi ngo 12 thubce gia dugc mua tai nha thudc bénh vién Phudc Long, thi xa Phudc
Long, tinh Binh Phuéc. Miu thudc nghi ngo gia néu trén cé ngdn ngit trinh bay bing
tiéng T4y Ban Nha, h6p con nguyén diu niém. S6 16 bén ngoai vé hop 13 50799, han
sir dung 09/2016 céc dng thubc bén trong mang sé 16 50213, han ding thang 9/2016
(c6 hinh dinh kém). San phim chinh hing Voltarén inj 75mg do Novartis Pharma
Stein, Thuy ST san xuét dugc ding ky luu hanh tai thi trudng Viét Nam dudi dang hop
5 éng, hop thudc Voltarén inj 7Smg nghi ng& gia néu trén cé 10 dng gidng nhu dang
trinh bay cua thudc Voltarén dugc lwu hanh tai Tdy Ban Nha. Tuy nhién, Cong ty
Novartis tai Tdy Ban Nha xac nhan khong c6 16 thudc Voltarén inj 75mg mang sb 16
50799 & thi truong Tdy Ban Nha. Mau thudc nghi ngd gia néu trén duge giri vé phong
kiém nghiém cua Cong ty Novartis Thuy si. két qua kiém nghiém cho thdy, ngoai hoat
chat 1a mudi diclofenac natri. con co sy hién dién cua PEG400, day la thanh phﬁn
khong co trong cong thirc san pham Voltarén inj 75mg chinh goc.

Nhu vay. mau thudc Voltarén 75mg in) néu trén la thude gia.

I. Pé dam bao an toan cho ngum su dung. Cuc Quan ly Duoc dé nghi S& Y té cac
tinh. thanh ph6 truc thudc Trung wong. Y 1€ cac nganh:

- Thong bao cho cac co so kinh doanh. su dung thuoc khong dugce budn ban, sir
dung thudc tiém Voltarén 75mg in) solucion inyectable ¢6 so 16 bén ngoai vo hop la
50799. han su dung 09/2016 nhung cac ong thudc bén trong mang sb 16 50213, han
dung thang 9/2016 (dau hiéu nhan biét thuée gia do Cong ty Novartis Pharma Services
AG cung cap xin giri kém theo).
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- Phéi hop v6i cac co quan truyén théng dé thong tin t6i cac co sé budn ban, sir
dung va ngudi dan biét @& khong bubn ban, sir dung thudc Voltarén 75mg inj gia cé
cac ddu hiéu néu trén.

2. 84 Y té tinh Binh Phuéc

- Phéi hop véi c4c co quan chirc nang lién quan tién hanh kiém tra nha thuéc
bénh vién Phudc Long, thi x4 Phuée Long, tinh Binh Phuée dé truy tim ngudn gbe 16
hang Voltarén 75mg inj gia néu trén va xir Iy vi pham theo quy dinh ctia phap luét.

- B4o c4o két qua kiém tra, xir Iy vi pham 16 hang trén vé Cuc Quan ly Dugc.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién.
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