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V/v xur ly thudc Voltarén gia

Kinh giri:
- Cac don vi trong nganh;
- Phong y té cac huyén, thanh phé;
- Cac bénh vién tu nhén;
- Céc doanh nghi€¢p dugc trén dia ban tinh,

S& Y té nhan dugc cdng vin sd 18871/QLD-TTr ngay 04/11/2014 cia Cuc
Quan Iy Dugc - B§ Y té vé viée xir ly thubc Voltaren gia, trong d6 Cuc Quan ly Dugc
théng béo:

“Thang 10/2014, Cuc Quin ly Dugc nhén dugc cong vin sb 03.2014/QA dé
ngay 30/9/2014 va cong vin sb 06.2014/QA dé ngay 16/10/2014 cia Cong ty Novartis
Pharma Services AG, bdo cdo viéc phat hi¢n trén thj truong co thudc Voltarén 75mg
inj nghi ngd 1a thudc gia dugc mua tai nha thude bénh vién Phudc Long, thi xa Phudc
Long, tinh Binh Phuéc. Mau thudc nghi ngd gia néu trén c¢6 ngdn ngit trinh bay bang
tiéng Tay Ban Nha, hop con nguyén diu niém. S& 16 50799 han ding théng 9/2016,
cac 6ng thubc bén trong mang sb 16 50213, han dung thang 9/2016 (c6 hinh dinh
kém). San phdm chinh hang Voltarén inj 75mg do Novartis Pharma Stein, Thuy §7 sdn
xut duge ding ky luu hanh tai thj trudmg Viét Nam dudi dang hop 5 ng, hop thude
Voltarén inj 75mg nghi ngdr gia néu trén cé 10 bng gidng nhu dang trinh bay cua
thubc Voltarén dugc luu hanh tai Tdy Ban Nha. Tuy nhién, Cong ty Novartis tai Tay
Ban Nha xac nhén khéng cé 16 thubc Voltarén inj 75mg mang sé 16 50799 & thi
truong Tdy Ban Nha. MAu thubc nghi ngd gid néu trén duge gii vé phong kiém
nghiém ctia Cong ty Novartis Thuy Si, két qua kiém nghiém cho thiy, ngoai hoat chét
la mubi diclofenac natri, con ¢6 sy hién dién ciia PEG400, day la thanh phi‘m khong cé
trong cong thirc san phdm Voltarén inj 75mg chinh gbc.

Nhur vy thubc Voltarén inj 75mg néu trén la thudc gia.”

Thuc hién chi dao cia Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té vé viéc xir ly thude
Voltarén gia, dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, S& Y té Bic Giang yéu cau cic
don vi thirc hién cdc ndi dung sau:

1. Cac don vi trong nganh, cidc bénh vién tu nhin thdng bao cho cic khoa
phong, don vi thudc pham vi quan ly; Phong Y té cdc huyén, thanh phé thong bao cho
céc co s& hanh nghé thudc pham vi quan ly; cac doanh nghiép kinh doanh thuéc thong
bao cho cic co s& ban budn, ban 1& thubc truc thude khong dugc budn béan, sir dung
thubc tiém Voltarén 75mg inj solucién inyectable gia néu trén (diu hiéu nhén biét




thubc gia do Cong ty Novartis Pharma Services AG cung chp xin gui kém theo). Néu
phat hi€n c6 thubc Voltarén 75mg inj gia néu trén phai thyc hi¢n thu hdi va bdo céo
theo ding qui dinh.

2. Trung tdm Truyén thong GDSK phdi hop véi cac co quan truyén théng dé
thong tin t6i cdc co s& budn bén, sir dung va ngudi déan biét dé khong budn ban, sir
dung thudc Voltarén 75mg inj gia co cac d4u hiéu néu trén.

S& Y té Bic Giang thong bao dé cac don vi dugc biét va thyc hién./.
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