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UBND TINH PONG NAI CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc lap - Tw do - Hanh phic

s6: 3610 /syT-NV Déng Noi, ngalS  thing 7 ném 2023
V/v thdng bao thudc gia
mang nh@n méac Rotexmedica
san xue‘it, Rotex Viét Nam
nhap khau

Kinh giuri: . , "

- Phong Y t€ cac huyén, thanh pho;

- Céc don vi san xuét, kinh doanh, st dung
thubc trén dia ban tinh;

(Sau ddy goi tdt 1 cde don vi)

Thuc hién Van ban sb 7516/QLD-CL ngay 14/07/2023 cta Cuc Quén ly
Dugc — Bo Y té vé viéc théng béo thudc gia mang nhan méc Rotexmedica san
xuét, Rotex Vién Nam nhap khAu:

Cuc Quan ly Duoc chua cép bét ky gidy dang ky luu hanh thude nao cho
cong ty TNHH Rotex Viét Nam va chua cép gidy déng ky luu hanh cho céc san
phim vién nén, vién nang do céng ty Rotexmedica GmbH, dia chi Bunsenstrasse
4- D - 22946 Trittau, Germany san xXuat.

Do vay tit ca cic thudc vién nén, vién nang trén nhin méc cong ty
Rotexmedica GmbH, dia chi Bunsenstrasse 4- D - 22946 Trittau, Germany san
xudt va do cong ty TNHH Rotex Viét Nam nhép khau, phan phdi trén thi truong
[a thudc gia nhan méc ctia nha san xuét.

Pé bap dam an toan cho ngudi st dung, Gidm dbc S Y té yéu cau cac
don vi thuc hién mot s6 nodi dung sau:

1. Cac don vi khong kinh doanh, phan phéi, sir dung thudc vién nén, vién
nang trén nhan mac cong ty Rotexmedica GmbH, dia chi Bunsenstrasse 4- D -
22946 Trittau, Germany san xuit va céc thubc do céng ty TNHH Rotex Viét
Nam nhép khau, phan phdi. Thong bo cho cic phong Y té, S& Y té, ban chi dao
389 dia phuong néu phat hién cac san phdm c6 thong tin nhu mo ta néu trén.

2. Thanh tra S& Y té, Phong Y té céc huyén, thanh phd:

Chii dong phdi hop véi don vi ¢6 lién quan ting cudng cdng tac thanh
tra, kiém tra cdc co s& kinh doanh dugc trén dia ban, tap trung kiém tra ddi véi
céc phdm c6 thong tin nhu mo ta néu trén.

S6 2 - Phan Pinh Phung, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Dong Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn



3. Trung tdm Kiém so4t bénh tat:

Phéi hop véi céc co quan truyén thong thong tin cho cac co s& san Xuét,
kinh doanh, bdn budn, ban 18, sir dung thubc va ngudi dan dugc biét dé khong
budn ban, sir dung thudc gia néu trén.

Yéu ciu Giam déc cac don vi trién khai thuc hién./.

(Dinh kém VB s6 7516/QKD-CL ngay 14/07/2023 ciia Cuc Quan Iy Duoc)/

Noi nhgn

- Nhu trén;

- Thanh tra SYT;

- Website SYT (déang tai);

- Dugc QG DNAI (dang tai);
-Luu: VI, NV .

Lé Quang Trung



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: 7516 /QLD-CL Ha N¢gi, ngay 14 thang o7 nam 2023

V/v théng bao thude gid mang nhén
mac Rotexmedica san xuét, Rotex
Viét Nam nhéap khau

Kinh gui: S¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

Vua qua cac co quan chirc nang dé phat hién trén thi truong mot s6 thude
gid nhan mac nha san xuit bao gdm céc loai thudc dang vién nén co tén:
Cefuroxim 500mg; Cefodoxim 200mg; Cefixin 200mg; Cefixim 100mg;
Esomeprazol 40mg; Fluconazol 150mg mang nhan mac do cong ty Rotexmedica
GmbH, dia chi: Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany san xuat, dugc

) nhap khau béi cong ty TNHH Rotex Viét Nam.

Qua ra soat, khong c6 Cong ty TNHH Rotex Viét Nam c6 tru sé tai dia chi
dang ky kinh doanh: O s6 22 LK 07 Khu d6 thi Hung Vuong, Tp. Phic Yén, tinh
Vinh Phtc, ding tén Dinh Ngoc Cuong la dai dién cong ty.

Cuc Quan ly Duoc chua cip bat ky gidy dang ky luu hanh thudc nao cho
cong ty TNHH Rotex Viét Nam va chua cép gidy dang ky luu hanh cho céc san
pham thudc vién nén, vién nang do cong ty Rotexmedica GmbH, dia chi:
Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany san xuét.

Do viy tit ca cic thubc vién nén, vién nang trén nhan mac cong ty
Rotexmedica GmbH, dia chi: Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany séan
xudt va cac thude do cong ty TNHH Rotex Viét Nam nhap khau, phan phdi trén
thi truong 1a thude gia nhdn mac nha san xuét.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan Iy Duoc thong bao:

1. bé nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudéc Trung uong, Y té cac
nganh:

a) Thong bao cho céc co so kinh doanh, str dung thudc khong kinh doanh,
phén phdi va st dung cac thude vién nén, vién nang trén nhin méc cong ty
Rotexmedica GmbH, dia chi: Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany san
xudt va cac thude do cong ty TNHH Rotex Viét Nam nhép khéu, phan phéi.

b) Tang cuong viée thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh ctia cac co s&
kinh doanh dugc trén dia ban, tap trung viéc kiém tra d6i véi cdc san phém cd
thong tin nhu mo t4 néu trén.

c) Tiép nhan va xac minh thong tin; bao cdo Ban chi dao 389 tinh, thanh
pho va ph01 hop v6i cdc co quan chic néng lién quan kiém tra x4c minh, truy tim
ngudn gdc xuét xi ddi vai cac san pham c6 thong tin nhu md ta néu trén (cac
thong tin li€n quan dén san xuat nhu: s0 16, ngay san xuét, han dung... co thé thay
d6i do thubc gia c6 thé san xuat ghi nhan nhiéu 16 khac nhau) néu phét hién trén
dia ban. Khéan truong tién hanh thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh thudc



doi v6i cdc co s& kinh doanh, st dung thudc néu trén; xir ly nghiém cac trudng
hop vi pham.

- K&t qud bdo cdo kip thoi vé Cuc Quan ly Duoc.

2. Yéu cau c4c cong ty san xuit, kinh doanh, nhép khau, phan phdi lién
quan dén céc san pham cé thong tin nhu mé ta néu trén:

- Ngiing ngay viéc phan phdi, luu hanh thude; théng bao cho céc co s& kinh
doanh, sir dung’dd mua thudc dimg phan phéi, st dung va tra vé co so cung tng.

- Cung cép théng tin va phéi hop v6i S& Y té céc tinh, thanh phé va céc co
quan chﬁ‘gz‘fﬁéng cd lién quan trong viéc truy tim ngudn gbe ddi véi cac san pham
c6 thong tin nhu md ta néu trén.

+Cuc Quan Iy Duge thong béo dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhn: KT. CUC TRUONG
= Nhur tré; PHO CUC TRUONG

- Thir truong B§ Xuén Tuyén (dé b/c):

- Cuc trudng Vii Tudn Cuong (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B quéc phong;

-CucY té- B6 Céng an;

- Cuc Y t€ Giao thdng van tai - B GTVT:

- ‘Thanh tra B3 (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 B¢ Y té (dé prh);

- VKN thuéc TW, VKN thuéc Tp. Hd Chi Minh:
- Cdc phong: QLKDD, DKT: website - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (VH) (02 b).
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