UBND TINH KON TUM CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 1480 /SYT-NVYD Kon Tum, ngay 2¢8 thang 3 nam 2022
V/v thong bao thudc gia
Actemra 400mg/20mL
Kinh guri:

- Cac don vi tryc thudc S¢ Y té;

- Céc co so kinh doanh thudc;

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, m§ pham, thuc pham;
- Phong Y té cac huyén, thanh phé.

Can ctr Cong van s6 2066/QLD-CL ngay 25/3/2022 ciia Cyc Quan 1y Duoc -
Bo Y té vé thuoc gia Actemra 400mg/20mL;

Thong bao tir Cuc Quan 1y Duge — B Y té mau san pham nghi ngo 13 thube gia
do khach hang cung cdp (dugc mua tir website: https://alomuathuoc.vn/san-
pham/thuoc-actemra-400mg-20ml-gia/), da dugc Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd
s0 sdnh, ddi chiéu va xac nhan c6 cac dau hiéu khic biét so véi mau 16 thube
Actemra®400 mg/20 mL, s6 16 B2101B32 do Céng ty F. Hoffmann-La Roche Ltd
phan phdi va chi luu hanh tai Tho Nhi Ky. Cong ty F. Hoffmann-La Roche Ltd 13 chii
so hiru cic thudc Actemra, trong d6 c6 thudc Actemra®200mg/10ml va
Actemra®162mg/0,9ml da dang ky luu hanh tai Viét Nam (s6 gidy dang ky luu hanh
tuong ung SP-1189-20 va QLSP-1120-400mg/20mL); Thubc Actemra®400mg/20mL
chga dang ky luu hanh tai Viét Nam; chua dugc Cuc Quan 1y Dugc cép phép nhap
khau.

Pé bao dam an toan cho nguoi st dung, trdnh viéc su dung thube khong ro
ngudn gdc xuat xt, khong dam bao chit luong, S6 Y té cung cdp hinh anh so sanh
thudc gia Actemra® 400mg/20mL va san pham thudc do F. Hoffmann-La Roche Ltd
phan phdi, Ivu hanh tai Tho Nhi Ky (tai liéu va hinh anh kém theo) dé cac co sé kinh
doanh, str dung thudc nhéan biét va thuc hién:

1. C4c co so kinh doanh thubc (Céng ty Durgc-VTYT Kon Tum, Nha thudce,
Qudy thuéc) trén dia ban tinh khdng mua, ban thudc gia Actemra® 400mg/20mL chua
dugc cp gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam. Cong ty C6 phan Dugc - VTYT Kon
Tum c6 trach nhiém sao giri thong bao nay dén tat ca cic co s& ban 1é thude thudc
pham vi quan 1y dé thuc hién. Cac co sé ban budn, ban 1¢ thude ty t6 chirc kiém tra,
kiém soat, phat hién va thu hoi thude gia Actemra® 400mg/20mL, chua dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam (néu c6) dem tra lai don vi cung tng hoic to chae huy

thude khong dam bao chét luong; bao cdo vigc thu hoi hodc huy thude vé S& Y té
trude ngay 06/4/2022.
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2. Céc don vi kham bénh, chita bénh tryc thudc S¢ Y té tién hanh kiém tra,
kiém soat cac ngué)n thudc hién co tai don vi, néu phat hién thube gia Actemra®
400mg/20mL chua duoc cép gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam tién hanh thu hoi
niém phong va tra lai thudc cho cac nha cung tng, phan phéi thudc (néu co); bao céo
vé S Y té trude ngay 06/4/2022.

3. Giao Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham va Phong Y té
cac huyén, thanh phé) td chirc kiém tra, giam sat cac don vi sir dung va cac co sO ban
budn, ban 1¢ thudc trén dia ban tinh thuc hién thong bao nay; khi phat hién thuoc gia
Actemra® 400mg/20mL chua dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam tién hanh
xu ly co s vi pham (neu c6) theo tham quyén, bao cdo két qua xir Iy vé S¢ Y té dé
tong hop bao cio Bo Y té.

S6' Y té yéu ciu co quan quan 1y, cac don vi sir dung thudc va cac co sd kinh
doanh thudc nghiém tuc thyc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A 't A

- Lanh dao So Y té; , PHO GIAM DOC
- Cac phong thudc S¢ Y t&; )
- Trang thong tin dién tor SO Y te;
- Luu: VT, NVD.

D6 Ngoc Hoa
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