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UBND TII:IH TH{XI BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Ty do - Hanh phic
$6:359 /ISYT-NVD Thai Binh, ngay ¢4 thang 6 nim 2018
V/v dinh chi lwu hanh thudc chua
duoc phép luu hanh
zo/? - £
244 Sw O

W Kmh gu’l
A / C})@ W - Cac don v1 yté trong tinh; )
- Phong Y té cac hu}fén, thanh pho; ]
- Trung tam KN thudc, MP, thyc pham Thaéi Binh;

(@k/ - Céc doanh nghiép kinh doanh thude trong tinh.
: Cﬁé So Y té Thai Binh nhén dugc Cong vén s6 9611/QLD - TTra ngay

30/5/2018 cta Cuc Quan ly Dugc - Bo Y t& vé viéc dinh chi luu hanh thubc

chua dugc phep Iwu hanh d6i véi thudc mang tén Nexium 20mg va Nexium

40mg ghi s6 GPNK 16738/QLD-KD ngay 19/12/2011 va 2765/QLD-KD ngay

27/02/2013, mao danh doanh nghiép nhép khéu 12 Céng ty cb phin Armephaco.
(S6 Y té da guti van ban trén qua mang van phong dién tir).

Pé dam béo an toan cho ngudi str dung, So Y té yéu cau:

- Phong Y té céc huyén, thanh phb phéi hop véi cac phong, ban trong
UBND huyén, thanh phd thong béo tdi cac co so kinh doanh, sir dung thude va
nguodi dan trén dia ban khong kinh doanh va str dung thuéc Nexium néu trén.

- Céc co s¢ kinh doanh va sir dung thude trong tinh kiém tra, ddi chiéu
danh muc thudc tai co s& véi cac thong tin vé thude Nexium néu trén. Néu phat
hién c6 miu thude Nexium phai tach riéng khoi cac thudc khéc, bao quan riéng
biét nhim phong tranh viéc nham 1dn dua ra tai luu théng phan phdi va béo cdo
vOi céc co quan chire nang theo qui dinh.

- Thanh tra S6 Y té, Trung ,tém7kiém nghiém thudc, m§ phdm, thuc phém,
Phong Y t€ céc huyén, thanh pho kiém tra, gidm sét va xir ly nhitng don vi vi
pham theo qui dinh hién hanh.

S& Y té yéu ciu céc co sd trién khai thuc hién va bdo cao két qua vé S6 Y
té trude ngay 1/7/2018(Phong Nghiép vu Dugc nhdn dé tong hop)./.

Noi nhin: KT GIAM pOC
- Nhu trén; A
- Thanh tra S Y té;

- Luu: VT, NVD, l/

Tran Quang Hai



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc ldp - Ty do - Hanh phiic
S6:9614 /QLD-TTra Ha Ngi, ngay 30 thang U ndm 2018
V/v dinh chi lwu hanh thuéc chua
dugc phép hiru hanh
KHAN

Kinh gui: S6'Y té c4c tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong

- Cén cr vao céc qui ché dugc hién hanh cua Viét Nam.

- Cn ctr Coéng vin sb Coéng van sb 2089/SYT-NVD d& ngay 21/5/2018
cua S Y té Tp. Ha N§i béo céo vé viéc Khoa kiém nghiém — Trung tam y té du
phong Ha Noi di phat hién miu thudc Nexium khéng dung s6 giéy phép nhap
khdu: miu thuéc Nexium 40mg, sé 16 ZHNB, HD 04/2020 va ZHKN, HD
03/2020, tem nhap khéu ghi s6 GPNK 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013; mau
thudc Nexium 20mg, s6 16 ZAEP, HD 11.2018 va ZBDH, HD 05.2020, tem
nhap khdu ghi s6 GPNK 16738/QLD-KD ngay 19/12/2011, trén nhin cic miu
thudc ghi nha san xuét 13 Cong ty AstraZeneca AB, Soldertalje — Thuy Dién,
nha nhap khiu 13 Cong ty ¢b phin Armephaco (d/c: 118 Vii Xuan Thiéu, Phiic
Loi, quin Long Bién, Ha Ni). Cdc mAu thudc Nexium néu trén duoc ldy tai nha
thuéc Hong Lién (d/c: sé 29 Nguy Nhu Kon Tum, quén Thanh Xuan, Ha Ngi),
nha thubc Hdng An (d/c: s6 5 ngd 97 Nguyén Chi Thanh, quan Péng Pa, Ha
No61i).

Qua qua trinh x4c minh budc ddu, Cuc Quan ly Dugc xé4c dinh cic thude
mang tén Nexium 20mg va Nexium 40mg ghi s GPNK 16738/QLD-KD ngay
19/12/2011 va 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013 trén cac hop thudc néu trén 13
thubc nhap 1au, khéng duge phép luu hanh, mao danh doanh nghiép nhap khau
la Cong ty ¢b phin Armephaco (d/c: 118 Vii Xuén Thiéu, Phic Loi, quin Long
Bién, Ha Ngi).

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quén 1y Duge d nghi:

1. S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude trung wong

- Thong béo cho céc co s kinh doanh, sir dung thubc khong dugc budn
ban, st dung thudc Nexium 20mg va 40mg ghi mao danh doanh nghiép nhap
khéu la Céng ty ¢b phadn Armephaco (d/c: 118 Vii Xuén Thiéu, Phtic Loi, quin
Long Bién, Ha N6i) c6 mdt sb dic diém khéc véi thudc d3 duge Bo Y té cép
gidy phép luu hanh nhu sau:



Pic diém Thuoc Nexium nhép liu Thuoc Nexium d3 dwgc
c4p gidy phép lwu hanh
Tén thudc - Nexium 20mg - Nexium mups 20mg
-Nexium 40mg - Nexium mups 40mg
S6 dang ky/sé | THUOC NHAP KHAU SONG SONG - Nexium mups 20mg: SPK
gidy phép nhép |- GPNK 16738/QLD-KD ngay 19/12/2011 | VN-19783-16
khdu. Co s& nhap | hoiic 2765/QLD-KD ngay 27/02/2013; - Nexium mups 40mg: SBK
khAu hoic s6 gidy phép khéc. Mao danh DNNK: | VN-19782-16
Cong ty ¢b phdn ARMEPHACO COng ty Phytopharma
Ngon ngit trén vo | Tiéng Thd Nhi Ky Cé ngbn ngit tieng Viét trén
hop va to huéng vé hop va to huéng din sir
dan sir dung ' dung

- Théng tin téi céc co s bubn ban, sir dung va ngudi dan biét ¢ khong
budn béan, sir dung thudc Nexium 20mg va 40mg nhap lau c6 céac déu hiéu nhan
biét néu trén.

- 16 chire tiép nhén thong tin bao cao cua cac co s¢ sén xuét, kinh doanh,
ngudi sir dung; phbi hop véi cée co quan chire ning kiém tra x4c minh, truy tim
ngudn gde xult xir cua thubc nhap l4u néu trén; xir Iy céc t6 chic, c4 nhan vi
pham theo quy dinh hién hanh.

- Bao céo két qua v& Cuc Quan ly Duge va co quan lién quan.

2. S¢ Y té thanh phd Ha Noi

- Phéi hop véi céc co quan chirc ning khac thuc hién thanh tra, kiém tra
nha thudc Hong Lién (d/c: s6 29 Nguy Nhu Kon Tum, quin Thanh Xuén, Ha
Nb1), nha thudc Hong An (d/c: sé 5 ngd 97 Nguyén Chi Thanh, quin Déng Da,
Ha Ni) vé& chimg tir, héa don mua bén, x4c dinh ngudn gdc xuét xi clia thude
Nexium néu trén, x{r ly vi pham theo ding quy dinh cta phap luét.

- Bao céo két qua thanh tra, kiém tra va mirc xir phat vé Cuc Quan ly
Duoc, BOY té.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cic don vi biét va thue hién /.

KT CUC TRUONG

Noi nhan:
- Nhu trén;

- Cuc trudong Vii Tuén Cudng (88 blc);
- Vién KN thudc TW, VKN thuéc Tp. Hd Chi Minh;

- Thanh tra B8 Y té;
- Cuc Quan y-Bo Quéc phong;
-C46,CucY té - BO Cong an;

- Cuc Y té Giao théng van tai — B§ Giao thong vén tai;

- BCD 389 quéc gia, BCD 389 B3 Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc&My phim;

- Phong DKT, QLTTQCT, QLCLT, QLKDD - Cuc QLD;

- Luu; VT, TTra.

PHO CUC TRUONG
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