CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Tu do - Hanh phuc

UBND TINH KON TUM
SOY TE

S6: 2847 [SYT-NVYD Kon Tum, ngay 27 thang 6 nam 2022

V/v thong béo thu hoi, xir Iy
thuoc nghi ngd nhap khaw/
lwu hanh trai phép

Kinh gtri:
- Cac don vi truc thude S'Y té;
- Céc co s6 kinh doanh thudc;
- Bénh vién Da khoa Van Gia An;
- Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham thyc pham;
- Uy ban nhan dén cac huyén, thanh phé.

Can ctr Cong van s6 5606/QLD-CL ngay 24/6/2022 cua Cuc Quan Iy Duoc -
Bo Y té vé viéc thudc nghi ngd nhap khaw/lwu hanh trai phép;

Pé céac co so kinh doanh, sir dung thubc nhan biét duge cac dic diém, dau hidu
phan biét giitta san pham nghi ngd 13 thudce nhép khaw/luu hanh trai phép va thudc do
Cong ty AstraZeneca AB (Thyy Dién) san xuét, Cong ty TNHH AstraZeneca Vict
Nam nhép khau chinh hdng voi cac thong tin cu thé nhu sau:

Thuoc nghi ngd’ nhap khavw/lwu hanh trai
phep

Thuoc nhap khau chinh hing

Tén thuoc va ham luong: Nexium 20mg
(Enterik Kaph Pellet Tablet) Nexium 40mg
(Enterik Kaph Pellet Tablet)

Tén thudc va ham hrong:
Nexium mups 20mg
Nexium mups 40mg

C6 thong tin vé doanh nghi¢p nhdp khau thudc:
DNNK: Cong ty TNHH AstraZeneca Viét Nam.
Tang 18, toa nha A&B, 76 Lé Lai, P. Bén Thanh,
Q.1, TP. H6 Chi Minh.

Khong c6 théng tin vé doanh nghi€p nhap
khau thubc hodc théng tin doanh nghiép nhap
khdu khéng ding (Céng ty cé phan
Armepharco).

Co s6 gidy phép dang ky lru hanh: Nexium mups

Khong c6 so6 giay phép dang ky luu hanh.

20mg: VN-19783-16 Nexium mups 40mg: VN-
19782-16

Thong tin trén nhan hop, trén vi va t& hudng

Thong tin trén nhan hdp, trén vi va to huéng dan | Th _nhan r
dan str dung bang tieng Tho Nhi Ky.

sir dung bang tiéng Anh, tiéng Viét.

Pé bao dam an toan cho ngudi sir dung, SO'Y té dé nghi:
1. Céc co st kinh doanh, phan phdi thude (Cdng ty Duge-VTYT Kon Tum, Nha
thuoc, Quay thuoc) trén dia ban tinh khdng mua, ban thuéc Nexium 20mg (Enterik
Kaph Pellet Tablet) Nexium 40mg (Enterik Kaph Pellet Tablet) nghi ngd nhap

khaw/luu hanh trai phep cho ngucn déan. COng ty C6 phan Dugc - VTYT Kon Tum ¢
trach nhiém sao giri thong bao nay dén tat ca cac co so ban 16 thubc thudc pham vi
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quan Iy dé thyc hi¢n. Cac co s¢ ban buodn, ban I¢ khac tu t6 chirc kiém tra, kiém soat,
phat hién va thu héi cac thude Nexium 20mg va thuéc Nexium 40mg néu trén (néu
c0) dem trd lai don vi cung tmg hodc t6 chirc huy thudc khong rd ngudn gc, chua
duogc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam; bao cao viéc thu hoi hodc hay thube vé
S&'Y té trude ngay 06/7/2022.

2. Cac don vi kham bénh, chita bénh tryc thudc S& Y té tién hanh kiém tra,
kiém soat cac nguén thudc hién co tai don vi, néu phat hién c0 thudc Nexium 20mg
(Enterik Kaph Pellet Tablet) Nexium 40mg (Enterik Kaph Pellet Tablet) tién hanh thu
hoi, niém phong va tra lai thuéc cho cac nha cung tmg, phan phdi thudc (néu c6); bao
cdo vé SO Y té trude ngay 06/7/2022.

3. Giao Trung tdm Kiém nghlem thudc, my pham, thuc pham tién hanh kiém
tra, giam sat, ldy mau kiém nghiém xac dinh chat lugng thudc tai cac don vi sir dung
va cac co s& ban budn, ban 1é thudc trén dia ban tinh. Khi phat hién thudc co thudc
Nexium 20mg (Enterik Kaph Pellet Tablet) Nexium 40mg (Enterik Kaph Pellet
Tablet) khong bao dam chét luong, bao cao két qua vé S Y té dé xem xét, xir Iy theo
quy dinh vé quan Iy chit lugng thudc.

4. Pé nghi Uy ban nhan déan cac huyén, thanh phd chi dao Phong Y té thuc hién
chtrc ndng, nhiém vu quan Iy Nha nuéc vé y té trén dia ban t6 chuc kién tra, gidm sat
cac co so kinh doanh duoc va don vi str dung thude. Neu phat hién co thuoc Nexium
20mg va thudc Nexium 40mg (néu tren) khong 10 nguon goc, khong co giy dang ky
lru hanh tai Viet Nam; xur Iy co' so vi pham vé chét luong thuc theo quy dinh cua
phap luat, ddng thoi béo cdo vé S&' Y té dé bao cao BO Y té.

S&'Y té bao dé cac co quan quan Iy, cac don vi str dung thude va cac co sd kinh
doanh thudc biét, thuc hién./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; P , A
-LinhdaoSoY té; PHO GIAM bOC

- Céc phong thudc SO'Y té; )
- Trang thong tin dién tir S& Y te;
- Luu: VT,NVD.

P4 Ngoc Hoa
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