UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:2746  ISYT-NV Pong Nai, ngdy 26 thangs nam 2025

Viv kiém’ tra, xtr 1y, truy tim ngudn gbc
thudce gia NEXIUM® 40mg.

Kinh gui: ’ ,
- Phong Y té cac huyén, thanh pho;
- Cac don vi truc thudc So;
- Cac co sé kham bénh, chira bénh tu nhan;
- Cac co so kinh doanh, st dung thudc trén dia
ban Tinh.
(sau day goi tat 1a cac don vi)

Thyc hién Van ban sO 1395/QLD-CL ngay 23/5/2025 cua Cyc Quan ly
Dugc - BO Y t€ vé viéc kiém tra, xu ly, truy tim nguén goc thudc gia
NEXIUM® 40mg, Giam doc S Y té thong béo:

1. Cuc Quan Iy Dugc - BO Y té da ban hanh Cong van ) 1729/QLD-
CL, ngay 24/02/2023 thong bao vé viéc phat hién mot s6 16 thudc nghi ngd
thudc gia, trong d6 c6 xac dinh thubc Nexium 40mg, Enterik Kapli Pellet
Tablet, AstraZeneca, S6 16: 21H979, trong moi hop co 4 vi, mdi vi 7 vién 1a
thudc khong duoc phép luu hanh, nghi ngd 1a thude gia. Ngay 22/05/2025,
Cuc Quan ly Duoc nhan duoc cdng van sé6 901/KNTMPTP-KHTCKT dé
ngay 22/05/2025 kém theo Phiéu phan tich sé 601/KNT-25 ngay 21/05/2024
cua Trung tam kiém nghiém thuéc, my pham thuc pham Ha Noi, béo céo vé
viéc mau san pham c6 théng tin ghi trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik
Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), s6 16: 23H420, Han ding: 09.2027. Mau
thudc trén khéng cé thong tin vé s6 GPKLH va/hoic s6 GPNK, co s& san
Xuat, co sé nhap khau trén nhan. Mau thudc khdng dat yéu cau chét luong veé
chi tiéu Pinh lwong Esomeprazole theo tai liéu tham khao 1a Tiéu chuan co
s& Vién nén Nexium, SBK: VN-19782-16 cua nha san xuat Astra Zeneca c6
két qua 1a 6,91mg/vién (17,27% ham lugng ghi trén nhan).

2. Bé dam bao an toan cho ngudi sir dung, nghiém cam cac co s& kinh
doanh, str dung thudc trén dia ban Tinh kinh doanh, phan phdi, sir dung san
pham NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol) gia néu
trén; chi mua ban thudc tai cac co so kinh doanh duoc hop phap; khong
mua/ban thudc khéng rd ngudn gbc, xuat xu; kip thoi théng bao cac du hiéu
nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia, thudc khdng rd ngudn géc téi co
quan y té va co quan cé chic ning lién quan. Khi phat hién thudc gia phai
khan truong bao cdo vé Phong Y té tai dia phuong va S¢ Y té - Phong
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Nghiép vu; dién thoai: 02513.840.654 hodc di¢n thogi dwong diy néng:
0967891717 dé kiém tra, xac minh, truy tim ngudn gdc xuat x.

3. Phong Y té cac huyén, thanh phé:

- Théng bép cho cac co s& kinh doanh, sur dung thudc trén dja ban va
nguoi dan biet dé khéng mua/ban, sir dung san pham NEXIUM® 40mg
Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol) gia néu trén.

- Phéi hop véi co quan cong an, quan ly thi truong, Ban chi dao 389 va
cac co quan chirc nang lién quan tién hanh kiém tra cac co s¢ kinh doanh
thuoc trén dia ban; diéu tra, xac minh thong tin va truy tim ngudn gbc, xur 1y
cac to chirc, c4 nhan vi pham theo quy dinh hién hanh; kip thoi phat hién va
ngan chédn viéc san xut, budn ban va str dung céc san phan gia néu trén, dam
bao quyén loi va stc khoe nguoi tiéu dung. Bdo cdo két qua kiém tra, xur ly
vi pham (néu c6) va thdng tin cac san phan gia néu trén vé SO Y té dé tong
hop bao céo.

4. Trung tam Kiém soat bénh tat Tinh: Phéi hop véi cac co quan
truyén thong, thong tin téi cic co s budn ban, str dung thudc va nguoi dan
biét dé khong budn ban, sir dung cac san phan gia néu trén; Chi mua ban
thude tai cac co so kinh doanh duoc hop phap; khong mua ban thuoc khong
& ngudn goc kip thoi thong bao cac dau hi¢u nghi ngo Ve san xuat, kinh
doanh thudc gia, thuéc khong rd ngudn goc téi co quan y té va co quan co
churc nang lién quan.

5. Trung tam Kiém nghiém Tinh: ting cuong ldy mau, kiém tra chat
luong thudc luu hanh trén dia ban ddi véi cac thude cd nguy co bi lam gia
hodc kém chat lugng; bao cao kip thdi cac vu viée phat hién téi SO Y té va co
quan chirc nang lién quan.

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

(Pinh kém Vin bdn so 1395/QLD-CL ngay 23/5/2025 ciia Cuc Quan
ly Duoc)

Noi nhgn: KT. GIAM bOC
- Nhu trén; < -

- Cuc QLD (Blc);

- BGD SYT;

- C6ng an tinh Dong Nai (dé biét);

- S& Cong Thuong (dé biét);

- UBND céc huyén, thanh phé (phéi hop);
- Chi Cuc QLTT Bong Nai (dé biét); T
- Hé thong Dugc QG — BN (dang tai); - H__"_ﬂ"

- Webside SYT (dang tai); guy
- Luu: VT, NV.

én Van Binh
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