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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb:1395 /QLD-CL Ha Néi, ngay 23 thang o5 nam 2025

Viv kiém tra, xu 1y, truy tim
nguodn goc thudc gia
NEXIUM® 40mg

Kinh giri:  S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

Ngay 22/05/2025, Cuc Quan ly Duoc nhan dwoc cdng vin sd
901/KNTMPTP-KHTCKT dé ngay 22/05/2025 kém theo Phiéu phan tich s
601/KNT-25 ngay 21/05/2024 cta Trung tim kiém nghiém thudc, my pham thuc
pham Ha Noi, bao céo vé viéc mau san pham c6 thong tin ghi trén nhian: NEXIUM®
40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), s 16: 23H420, Han dung:
09.2027. Mau thudc trén khong cé thong tin vé s6 GDKLH va/hodc s6 GPNK, co
SO’ san Xuat, co so nhap khau trén nhan. Mau thudc 1éy tai: Nha thudc Dlrc Anh truc
thudc Coéng ty TNHH Dugc pham thiét bi y té Ptrc Anh — S6 08 duong Huynh Thuc
Khang kéo dai, phuong Lang Thuong, quan Déng Pa, Ha Nbi.

Mau thudc khdng dat yéu cau chat luong vé chi tiéu Dinh lugng
Esomeprazole theo tai liéu tham khao 13 Tiéu chuan co sé Vién nén Nexium, SPK:
VN-19782-16 ciia nha san xuat Astra Zeneca c6 két qua 1a 6,91mg/vién (17,27%
ham lugng ghi trén nhan).

Cuc Quan Iy Dugc c6 ¥ kién nhu sau:

1. Ngay 24/02/2023 Cuc Quan 1y Dugc di ban hanh cong vin s6 1729/QLD-
CL giri SO0 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong thong bao vé viéc phat
hién mot s6 16 thude nghi ngd thude gia, trong d6 c6 xac dinh thude Nexium 40mg,
Enterik Kapli Pellet Tablet, AstraZeneca, S6 16: 21H979, trong mdi hop c¢6 4 vi, mdi
vi 7 vién 1a thudc khong duoc phép luu hanh, nghi ngd 1a thude gia. Theo d6 dé
nghi cac S& Y té phdi hop vdi cac co quan chiic nang kiém tra xac minh, truy tim
ngudn gdc xuat x{r ciia san pham nghi ngd 14 thudc nhap khauw/luu hanh trai phép
néu trén.

2. Dé nghi S6'Y té thanh phd Ha Noi:

Khan truong bao cao Ban chi dao 389 va phéi hop véi co quan cong an, quan
Iy thi truong, Ban chi dao 389 dia phuong va cc co quan chirc ning lién quan tién
hanh thanh tra, kiém tra Nha thudc Dirc Anh truc thude Cong ty TNHH Duogc phém
thiét bi y t& Pirc Anh — S6 08 duong Huynh Thuc Khang kéo dai, phuong Lang
Thuong, quan Déng Da, Ha Noi, truy tim ngudn goc 16 san pham c6 thong tin ghi
trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), trén khong
c6 thong tin vé s6 GPKLH va/hoic s6 GPNK, co s& san xuét, co s¢ nhap khau néu
trén; xur Iy nghi€m co s& vi pham theo qui dinh; bao céo két qua thanh tra, kiém tra,
xtt Iy vé Cuc Quan Iy Dugc trudc ngay 27/05/2025.



3. Pé nghi S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong:

Truyén thong, thong tin ti cac co s& budn ban, sir dung thude va nguoi dan
biét d¢é khong mua/ban, str dung san pham NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet
Tablet (Esomeprazol) gia néu trén; chi mua ban thudc tai cac co sd kinh doanh duoc
hop phap; khong mua/ban thude khong rd ngudn gde, xuat xir; kip thoi thong bao
cac dau hiéu nghi ngd vé san xuat, kinh doanh thudc gia, thudc khong rd ngudn gdc
t6i co quan y té va co quan c6 chtrc nang lién quan.

Tai liéu gui kém COng van:

(1) Cong van sé6 901/KNTMPTP-KHTCKT ngay 22/05/2025 cia Trung tim

Kiém nghiém thuoc, my pham, thwc pham Ha Ngi théng bdo vé mau ldy
khéng du diéu kién lwu hanh;

(2) Phiéu phan tich so 601/KNT-25 ngay 21/05/2024 ciia Trung tim kiém

nghiém thuéc my phdam thiee phdm Ha Ngi;

(3) Céng vin so 1726/QLD -CL ngay 24/02/2023 cua Cuc Quan ly Du"oc guri

cdc SYT tinh, thanh phé thong béo thuéc gid, thudc khéng cé nguén goc.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé don vi biét va thuc hién./.
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