UBND TiNH KON TUM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:2428  /SYT-NVYD Kon Tum, ngay 27 thang 5 nam 2022

V/v dinh chi luu hanh va thu
hoi thuoc Voltarén 75mg gia

Kinh guri: ’
- C4c co sd kham chira bénh truc thudc SG Y te;
- Céc co s6 kinh doanh thudc;
- Trung tam Kiém nghi¢m thuéc, my phém, thuc phém;
- Uy ban nhan dan cac huyén, thanh phé.

Thyc hién Cong van sé 4261/Q~LD-CL ngay 25 thang 5 nam 2022 cua
Cuc Quan ly Dugc - Bo Y t€ v€ viéc mau Voltarén 75 mg gia;

Pé bao dam an toan cho ngudi sir dung, S¢' Y té thong bao:

1. Pinh chi luu hanh va thu hdi trén toan tinh thudc Voltarén 75mg gia,
v6i cac dac diém, dau hiéu nhan biét san pham gia nhu sau:

- Tén thudc: Voltarén 75mg solucién inyectable. So 16 (Lote): 81111,
Ngay hét han (Caducidad): 12.2023.

- Nha san xuét 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 dng tiém chi c6 tiéng Tay Ban Nha.
Khéng cé cac thong tin tieng Viét in hodc dan trén bao bi.

- Kich thudc hop: ngang 12,0 cm xdoc 10,5 cm, Khong co So dang ky luu
hanh; c6 ma vach.

2. Nghiém cim cic co sé kinh doanh thudc (Céng ty Cé phan Duoc -
VTYT Kon Tum; cdc nha thubc, qucfy thuéc bénh vién va tw nhdan) mua, ban
thudc Voltarén 75mg gia néu trén. Cong ty Co phan Dugc - VTYT Kon Tum c¢6
trach nhiém sao giri thong bao nay cho cac co sd ban 1é thude do don vi cung
cép dé thyc hién. Cac co s kinh doanh thudc tu t6 chire kiém tra, kiém soat,
phat hién va thu hoi thudc Voltarén 75mg gia (néu cé); bao cao viée thu hoi vé
SG'Y té trudc ngay 02/6/2022.

3. Céc don vi truc thudc S Y té ¢6 st dung thudc khan truong tién hanh
kiém tra, ra soat cac ngué)n thudc hién c6 tai don vi, néu phat hién thube
Voltarén 75 mg gia néu trén, béo cao vé SO Y té trude ngay 02/6/2022.

4. Trung tdim Kiém nghiém thubc, m§ pham, thuc pham t6 chirc kiém
tra, giam sat cac don vi str dung va cac co so mua, ban thudc trén dia ban
tinh thuc hién thong bao nay, khi phét hién c6 thudc Voltarén 75mg gia tién
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hanh thu hoi, niém phong; bdo cédo vé& S¢ Y té dé xem xét, xtr Iy vi pham theo
quy dinh v€ quan 1y chat lugng thuodc.

5. Pé nghi Uy ban nhan dan cac huyén, thanh phd chi dao Phong Y té
thuc hién chirc ning, nhiém vu quan 1y Nha nudc vé y té trén dia ban to chirc
kién tra, giam sat cac co so kinh doanh dugc va don vi str dung thudc. Néu phat
hién thudc Voltarén 75 mg gia, xtr 1y co s¢ vi pham theo quy dinh cta phap luét,
d6ng thoi bao cdo vé S&' Y té dé bao cao BO Y té.

SO Y té dé nghi Uy bar} nhan dan cac huyén, thanh phé; cac don vi, co sO
kinh doanh, st dung thudc trién khai thyc hién./.

Noi nhén: KT. GIAM POC
PHO GIAM POC

- Nhu trén;

- Lanh dao S6'Y té;

- Thanh tra S& Y té;

- Trang Thong tin dién tir SO Y té;
- Luu: VT, NVYD.

P6 Ngoc Hoa
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