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UBND THANH PHO HANQI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

~ SOYTE Pic 1ap — Ty do — Hanh phiic
S0:4$28 /ISYT-NVD
V/v: mau Voltarén 75mg gia. Ha Noi, ngayZ6 thang 5 nam 2022
~ Kinh gtri:

- Thii trudng cic co s6 y té trén dia ban;
- Trudng phong Y t€ cac quan, huyén, thi xa.

Ngay 25/5/2022, S& Y t& nhén dugc cong van s6 4261/QLD-CL ciia Cuc Quan
1y Duogc v/v miu Voltarén 75mg gia, theo d6 mau thudc c6 théng tin trén nhin giong
v6i thong tin trén mau san pham duge Cuc Quén 1y Dugc cong b tai Cong vin sb
13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 (c6 viin bdn kém theo), cu thé:

- Tén san pham: Voltarén 75 mg solucién inyectable.

- Nha san xuét: Novartis Farmacécutica, S.A.;

- Lote: 81111; Caducidad: 12 2023

Pé dam bao stc khoe ciing nhu quyén loi hop phaép ctia nguoi tiéu dung trén
dia ban Ha N¢1, S6 Y t& Ha Noi yéu ciu cac don vi tiép tuc thue hién chi dao cua S&
Y té tai cong van sb 19136/SYT-NVD ngay 11/11/2021(c6 vdn ban kém theo):

1. Cac co sd y té, cic co s& ban budn, ban 1é thude. trén dia ban khong kinh
doanh, phan phdi, str dung thubc véi thong tin ghi nhin va c6 dic diém phén biét theo
cong van 4261/QLD CL, cong van 13481/QLD CL dinh kém; tudn tha viéc kmh
doanh, mua ban thudc c6 ngudn gbe xut xt rd rang; ra soat hoat dong cua co 80, neu
phat hién thdy thubc cé théng tin nhu dd néu, khin truong thong bdo vé S& Y té
(Thanh tra S&) dé ¢ bién phap xu ly.

2. Cac Phong y té quan, huyén, thi xa: Thoéng bao. dén céac co sé hanh nghé
trén dia ban quan ly khong kinh doanh, phén ph01 stt dung 16 thubc voi thong tin
néu trén; tiép nhan théng tin tir co so, tlen hanh klem tra, gidm sat viéc thuc hién cua
co s6 (néu cb); bao cio viéc thyc hién vé S& Y té.

3. Trung tAm Kiém soat bénh tat Ha Nbi: déng tai cong van 4261/QLD-CL,
cong van 13481/QLD-CL cia Cuc Quéan ly Duogc va ph01 hop véi cac co quan
truyén thong, thong tin t6i c4c co sé kinh doanh, str dung thubc va ngudi dan biét dé
khong bubn ban, s dung.

4. Trung tam Kiém nghiém thuoc m$ phim, thuc pham Ha No¢i: ra soat trong
qua trinh di lay mau, bdo cdo vé S& Y té (Thanh tra S&) dé ¢ bién phép xit Iy.

SoY té Ha N&i thong bao dé cac co sd, don vi biét, thue hién va béo cdo viée
thuc hién vé S& Y té. 14

=

Noi nhan:

- Nhu trén; .

- P/c Giam dbc S& (dé ble);

- Ban Chi dao 389 TP (dé b/c);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tudng,

168 Ngoc Khanh;

- Hoi cac nha thubc HN, Hbi cac doanh
nghiép dugc HN;

- Luu: VT, NVDu. anh. 5

Nguyen Pinh Hung




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
E?UT}' QUAN LY DUQC Déc lip - Ty do - Hanh phiic

) M85E: 4261 /QLD-CL Ha N6i, ngay s thang 05 ndm 2022

V/v méu Voltarén 75 mg gia -
Kinh giri:  S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong;

Ngay 08/1 1/2021 Cuc Quan Iy Duogc ¢6 Cong vin sd 13481/QLD CL gui
dén SO Y te céc tinh, thanh phé tryc thuéc Trung wong dé théng bao vé viée phét
hién mAu san phdm nghi ngd gia, trén nhan ghi:

‘Tén sén pham: Voltarén 75 mg solucion inyectable;
' Nha san xuat: Novartis Farmacécutica, S.A.;
Lote: 81111; Caducidad: 12 2023.

Mau san pham c6 nhidu d4u hiéu khéc biét so v6i mau thudc 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 cip.

Ngay 17/5/2022, Cuc Quén ly Duoc tiép tuc nhin duge vin the sé PHAR
QA 7667-05-13/22 d& ngay 13/5/2022 ciia Cong ty TNHH Novartis Viét Nam bao
céo vé viéc phat hién mau san phém 1a thubc gia, véi thong tin trén nhan giéng véi
thong tin trén mau san phim da cong bb tai Cong vin sé 13481/QLD-CL néu trén.
Mau san pham 14n nay do Bé phén an ninh toan ciu, chéng hang gia cta tap doan
Novartis mua ngay 09/3/2022 thong qua tai khoan mang x4 hoi Facebook c6 tén
“Chi Pipi” (https://facebook.com/tuixach.thoitrang.334).

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S& Y té
c4c tinh, thanh phé truc thude Trung wong, Y té cac nganh:

1. Thong béo cho céc co s& kinh doanh, sir dung thube vé cac dic diém, dbu
hiéu phan biét giita san pham gia va thubc do Cong ty TNHH Novartis Viét Nam
nhap khiu nhu sau:

- Tén thudc: Voltarén 75 mg solucion inyectable. S6 16 81111. Ngay hét
han: 12.2023.

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

- Ngon ngit trinh bay trén vé hop va ng tiém chi c6 tiéng T4y Ban Nha.
Khong c6 c4c thong tin tiéng Viét in hodc dén trén bao bi.

- Kich thuéc hop: ngang 12,0 cm x doc 10,5 cm, Khéng c6 S6 dang ky luu
hanh; ¢c6 ma vach.




2. Phéi hop v6i cac co quan truyén thong, thoéng tin tGi cac co s& budn ban,
st dung thuéc va ngudi dan biét d& khong budn ban, st dung san phidm Voltarén
75 mg solucién inyectable c6 cac diu hiéu nhan biét néu trén.

3. Phdi hop véi céc co quan chirc ning lién quan tién hanh kiém tra céc co
s¢ kinh doanh thuoc tren dia ban; xac minh thong tin va truy tim ngudn géc v& san
phdm Voltarén 75 mg solucién 1nyectable theo nhu phan 4nh néu trén, kip thoi phat
hién va ngin chin viéc san xuét, budn ban va st dung thudc Voltaren 75 mg/3 ml
gia.

- B4o c4o két qua kiém tra, xir 1y vi pham va nguon gbc 16 thube gia v& Cuc
Quén ly DUOC

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

NI:;}[I nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; wa

- Thir truéng DS Xuan Tuyén (dé b/c); //”7- m UC TRUONG
~Cuc truéng Vi Tudn Cudng (dé b/c); (3

- Thanh tra B¢ (&€ p/h); 5 on

- Ban Chi dao 389 B4 Y té (d€ p/h); s,\ T

- VKN thube TW, VKN thudc Tp. Hb Chi Minh; \ *K- )

- Cuc Thuong mai dién tir va Kinh té s6 - B6 Cong Vo‘ el

thuong (dé p/h); —

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

- Cuc Quan Y - BO quéc phong; Ta Manh Hilng

- Cuc Y té - BO Cong an;

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

- Céng ty TNHH Novartis Viét Nam;

- Cac phong: PC-TT, QLKD duoc, PKT; website -
Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (LH).




Ky béi: S¢ Y _
Email: vanthu_soyt@hanoi.gov.vn
Ngay ky: 11/11/2021 16:27:41 +07:00
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UBND THANH PHO HA NOI QI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE — Tw do — Hanh phic
S6:76746/SYT-NVD
V/v mdu Voltarén 75 mg nghi ngd gié. Ha Ngi, ngay 71 thdng 11 nim 2021
Kinh gtri:

- Thi trwdng cic co s& y té trén dia ban;
- Trudng phong Y t€ cic quin, huyén, thi 3.

Thyc hién cong vin sé 13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 cta Cyc Quan ly Dugc v/v
méu Voltarén 75 mg nghi ngd gia, cu thé: san phdm véi théng tin trén nhan ghi: Voltarén
75 mg solucién inyectable, nha san xuit Novartis Farmacécutica, S.A.; Lote: 81111;
Caducidad: 12 2023; khong c6 SPK, thong tin tiéng Viét va tén doanh nghiép nhap
khiu; c6 c4c dic diém, ddu hiéu phén biét giita san phdm nghi ngo la gia va t’hu(‘)c do Cong
ty TNHH Novartis Viét Nam nhép khau, phén phdi theo khoan 1 cOng van s6 13481/QLD-
CL (c6 cong vin giri kém). P& dam bao stc khoe cling nhu quyén lgi hop phép cla ngudi
tiéu dung trén dia ban Ha N¢i, S6 Y t& Ha Noi yéu ciu; '

1. Céc co sé y té cong 18p truc thuge nganh, cac co sd y té ngoai cdng 1ap, cac doanh
nghiép kinh doanh thude, cic co s& ban 1é thubc trén dia ban ngirng ngay viéc kinh doanh,
phan phéi, st dung 16 thubc véi thong tin trén nhdn ghi: Voltarén 75 mg solucion
inyectable, nha san xuit Novartis Farmacécutica, S.A.; Lote: 81111; ,Caducidad: 12
2023; khong c6 SDK, thong tin tiéng Viét va tén doanh nghiép nhap khau; tuan tha viée
kinh doanh, mua ban thudc c6 ngudn gbc xult xtr 5 rang; ra sodt hoat dong ciia co s, néu
phat hién thdy thudc c6 thong tin nhw da néu tai cong van 13481/QLD-CL dinh kém, khin
trwong thong bdo vé S¢ Y té (Thanh tra S&) dé c6 bién phép xtr ly.

2. Cac Phong y té quan, huyén, thi xa: Thong bao dén céc co s& hanh nghé trén dia
ban quén Iy nglmg viéc kinh doanh, phan phéi, sir dung 16 thuée néu trén; tiép nhan thong
tin tr co sd, tién hé’nh kiém tra, giam sat vigc thyc hién cia co s& (néu c6); bao cdo viéc
thuc hién ve S¢' Y té.

3. Trung tdm kiém so4t bénh tat Ha Noi: dang tai thong tin (cong van sb
13481/QLD-CL cta Cyc Quan ly Dugc) va phdi hop voi cac co quan truyén thong thong
tin t6i cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn ban, sir dung.

4. Trung t4m Kiém nghiém thudc, m§ phim, thue phdm Ha Noi: ra sodt 16 thuée néu
trén trong qua trinh di 14y miu, bso céo v& S& Y té (Thanh tra S&) dé c6 bién phéap xir ly.

S Y t€ Ha Noi thong bdo dé cic co 53, don vi biét, thyc hién va bio cdo viée thuc

hién vé S¢ Y té, yd

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén;

- P/e Giam dbc So (d8 bre);

- Ban Chi dao 389 TP (dé b/c);

- BQL cac DNLK: 01 Ng Huy Tudng,

168 Ngoc Khanh;

- Hbi cac nha thuc HN, Hdi cac doanh
nghiép duoc HN;

- Luu: VT, NVD. 5 '




S Ky bai; Coe Quin
1§D

o, S BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
¢ QUAN LY DUQC Déc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6: 13481 /QLD-CL Ha N¢i, ngdyos thangi1 ndm 2021
V/v méu Voltarén 75 mg nghi ngd gia .

Kinh giri:  S&'Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;

“Cuc Quan Iy Duoc nhén duge vin the sé6 PHAR QA 6197-11-02/21 dé ngay
02/11/2021 ciia Céng ty TNHH Novartis Viét Nam bao cao vé viéc phat hién mau
san pham nghi ngd 14 thudc gia, trén nhan ghi:

Tén san phdm: Voltarén 75 mg solucién inyectable;

Nha san xuét: Novartis F armacécutica, S.A.;

Lote: 81111; Caducidad: 12 2023

Mau sin phidm do B phan an ninh toan ciu, chéng hang gia cua tip doan

* Novartis mua ngay 02/9/2021 thong qua tai khoan mang x4 hoi Facebook c¢6 tén
“Pham Thién Kim (Minh Triét)” (https://facebook.com/triet.minh.56614). M3au
san phdm néu trén c6 nhidu déu hi¢u khéc biét so v&i mau thudc Voltaren 75 mg/3
ml, SPK: VN-20041-16 do Lek Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuét, Céng ty
TNHH Novartis Viét Nam nhap khiu, cung cép.

‘Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi S¢ Y té
cac tinh, thanh phd tryre thude Trung wong, Y t& cac nganh:
1. Théng bdo cho cac co s& kinh doanh, sir dung thubc vé céc dic diém, ddu
hi€u phén biét gifra san pham nghi ng 14 gia va thude do Cong ty TNHH Novartis
Viét Nam nhép khau nhu sau:

Pic diém . San phim gi4 Thudc do Céng ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khiu
Hép thU6C, 5 ‘ 1 Pk s

mat trudc

AL SRS T S gt

- Tén thubc: Voltarén 75 mg - Tén thubc: Voltaren 75 mg/3
solucién inyectable ml




”
ry .

Sén pham gi

Thubc do Cong ty TNHH
Novartis Vi€t Nam nhip khau

~

- Kich thuée hop: ngang 12,0 cm

- Kich thuée hop: ngang 11,2 x
doc 6,5 cm

x doc 10,5°cm

Hop thudc,
mat sau
- Khong c6 SDK. - SDK: VN-20041-16
- Nha san xuét: Novartis - Nha san xuft: Lek
Farmacécutica, S.A. Pharmaceuticals d.d.
- Khong c6 c4c thong tinbang |- C6 cdc-thdng tin bing tiéng
tieng Viét, c6 ma vach. Viét, khong c6 mi vach.
- Khéng c6 tén doanh nghiép - Doanh nghiép nhép khiu: Cong
nhép khau. ty TNHH Novartis Viét Nam.
Hop thube, :
mét canh
phia duéi
- Tén thubc: Voltarén 75 mg - Tén thudc: Voltaren 75 mg/3
solucion inyectable ml o
Hép thubc,
mé’,t CarAlh THUSC TI{}ST
phia trén

Caducidad: 12 2023 Lot: ......
Lote: 81111 MFD: .....
EXP: ......
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Pic diem

Thudc do Céng ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khiu

Hop thudc,
mat canh
bén trai

THUOC THAT

Hop thude,”

mit canh
bén phai

Quy cach
dong goi

- 10 éng/ hop -5 6ng/ hop -
- Khéng ¢6 t& huéng din st - C6.t& huéng dén sit dung
dung




Dic diém San phim gia

Thuéc do Cong ty TNHH

Ong tiém
thuy tinh

Novartis Viét Nam nhip khiu

trén diu 6 ong

Khéng c6 chim, vong danh diu

C6 cham va vong danh diu man
xanh trén dau o6ng

2. Phéi hop véi cac co quan truyen thdng, thdng tin t&i céc co s& bubn bén,
st dung thubc va ngudi dén biét dé khong budn bén, str dung sén phédm Voltarén
75 mg solucién inyectable c6 cac ddu hiéu nhan bibt néu trén.

Cuc Quan Iy Dugc théng bao dé cac S& Y té bibt va thue hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Thir truéng DS Xuan Tuyén (de b/e);

- Cyc trudng Vi Tuan Cudng (dé b/c);

- Thanh tra B¢ (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 B§ Y té (de p/h);

- VKN thudc TW, VKN thubc Tp. Ho Chi Minh;

- Cyc Thuong mai dién tir va Kinh té s§ - Bp Céng
thuong (dé p/h);

- Thanh tra B4 Thong tin va Truyén thong (dé p/h);
-Cuc Quén Y - By qubc phong;

-CucY te B6 Céng an;

- Cuc Y t& Giao thong van tii - B6 GTVT;

- Cong ty TNHH Novartis Viét Nam;

- Céc phong: PC-TT, QLKD dugc, PKT; website -
Cuc QLD;

- Lwu: VT, CL (BT).
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KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Ta Manh Hiing
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