BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phiic
S86: 4261 /QLD-CL HaNgi, ngay s thang 05 ndm 2022
V/v mau Voltarén 75 mg gia -

Kinh glri: S8 Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Ngay 08/11/2021, Cuc Quén Iy Duoc c6 Cong vin s6 13481/QLD-CL gt
dén S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong dé thong bao vé viée phat
hién miu sdn pham nghi ngd gia, trén nhin ghi:

Tén san pham: Voltarén 75 mg solucién inyectable;

Nha san xuat: Novartis Farmacécutica, S.A.;

Lote: 81111; Caducidad: 12 2023.

Mau san pham c6 nhiéu dau hiéu khac biét so véi mau thube Voltaren 75
mg/3 ml, SDK: VN-20041-16 do Lek Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuit,
Cong ty TNHH Novartis Viét Nam nhap khau, cung cp.

Ngay 17/5/2022, Cuc Quan ly Duoc tiép tuc nhin dwoc vin thu sé6 PHAR
QA 7667-05-13/22 dé ngay 13/5/2022 cua Cong ty TNHH Novartis Viét Nam bao
c40 vé viéc phat hién miu san phim la thudc gia, vdi thong tin trén nhan giéng véi
théng tin trén mAu sin pham di cong bd tai Cong vin s6 13481/QLD-CL néu trén.
Mau san phdm lan nay do B phan an ninh toan ciu, chéng hang gia cta tap doan
Novartis mua ngay 09/3/2022 théng qua tai khoan mang x3 hdi Facebook ¢ tén
“Chi Pip1” (https://facebook.com/tuixach thoitrang.334).

Pé dam bao an toan cho nguo1 st dung, Cuc Quan Iy Duoc dé nghi S& Y té
céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Y té cac nganh:

1. Théng bao cho cac co s& kinh doanh, st dung thude vé cac dic diém, dau
hiéu phéan biét gifta san pham gia va thudc do Coéng ty TNHH Novartis Viét Nam
nhap khau nhu sau:

- Tén thudc: Voltarén 75 mg solucion inyectable. S616: 81111, Ngay hét
han: 12.2023.

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

- Ngbn ngit trinh bay trén vé hop va ong tiém chi c6 tiéng Tiy Ban Nha.
Khong co cac thong tin tieng Viét in hodc dan trén bao bi.

- Kich thuéc hop: ngang 12,0 cm x doc 10,5 cm, Khéong ¢6 S ding k¥ luu
hanh; ¢c6 ma vach.



2. Phéi hop véi cac co quan truyén thong, théng tin téi céc co sé budn ban,
st dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn ban, st dung san phim Voltarén
75 mg solucién inyectable c6 cac ddu hidu nhan biét néu trén.

3. Phéi hop véi cac co quan chire ning lién quan tién hanh kiém tra céc co
s6 kinh doanh thudc trén dia ban; xac minh théng tin va truy tim ngudn gbc vé sén
pham Voltarén 75 mg solucién inyectable theo nhu phan 4nh néu trén, kip thoi phét
hién va ngédn chin viéc san xuat, budn ban va st dung thudc Voltaren 75 mg/3 ml

gia.

- Bao cao két qua kiém tra, x Iy vi pham va nguon goc 16 thuoc gia vé Cuc

Quan Iy Dugc.

Cuc Quén Iy Duoc théng bdo dé cac S& Y té biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Thit trwéng D6 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc treéng Vii Tudn Cuwong (dé bic);

- Thanh tra B6 (dé p/h);

-Ban Chi dao 389 B9 Y té (dé p/h);

- VKN thuée TW, VKN thudc Tp. H6 Chi Minh;

- Cuc Thuong mai dién tt va Kinh té 6 -B6 Cong
thuong (dé p/h);

- Thanh tra B6 Thong tin va Truyén théng (dé p/h);
-CucQuanY -Bo quéc phong;

-Cuc Yté-Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao théng van tai - B6 GTVT;

- Cong ty TNHH Novartis Viét Nam;

- Cac phong: PC-TT, QLKD dugc, DKT; website -
Cuc QLD;

-Luwu: VT, CL (LH).
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