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i p S BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
@ ‘¢UC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sb: 13481 /QLD-CL Ha Néi, ngayos thangii nam 2021
VI/v miu Voltarén 75 mg nghi ngd-gia

Kinh giri: © S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

Cuc Quan 1y Dugc nhan duge van thu so PHAR QA 6197-11-02/21 dé ngay
02/11/?021 cua Cong ty TNHH Novartis Vi¢t Nam bao céo vé vi¢c phat hi¢n mau
san pham nghi ngo la thuoc gia, trén nhan ghi:

Tén san pham: Voltarén 75 mg solucion inyectable;

‘Nha san xuét: Novartis Farmacécutica, S.A.;

Lote: 81111; Caducidad: 12 2023

Mau san pham do B phan an ninh toan ciu, chéng hang gia cta tap doan
Novartis mua ngay 02/9/2021 thdng qua tai khoan mang xa hoi Facebook cé tén
“Pham Thién Kim (Minh Triét)” (https://facebook.com/triet.minh.56614). Mau
san pham néu trén c6 nhiéu ddu hiéu khac biét so voi mau thude Voltaren 75 mg/3
ml, SDK: VN-20041-16 do Lek Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuat, Cong ty
TNHH Novartis Viét Nam nhép khau, cung cip.

Pé dam bao an toan cho nguo1 st dung, Cuc Quan 1y Dugc deé nghi S6 Y té
cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung wong, Y t€ cac nganh:

1. Thong bao cho cac co s& kinh doanh, str dung thube vé cac dic diém, dau
hi¢u phan biét gitta san pham nghi ngo 1a gia va thuoc do Cong ty TNHH Novartis
Viét Nam nhap khéau nhu sau:

Pic diém San pham gia Thudce do Cong ty TNHH

Novartis Viét Nam nhip khau
Hép thudc, : ‘
miit trude THUOC THAT

Una unidad del envase miltiple

Solucion inyectable

i.m. (intraglut.)
. i.v. (per infus.)

Via imtramuscular

Estuche de proteccion -
de 10 ampollas de

- Tén thudc: Voltarén 75 mg |- Tén thudc: Voltaren 75 mg/3
solucién inyectable mi




Pac diem

San pham gia

Thuéc do Cong ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau

- Kich thudc hop: ngang 12,0 cm
x doc 10,5.cm

- Kich thudc hop: ngang 11,2 x
doc 6,5 cm

Hop thude,
mat sau
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No conservar a temperatura superior a 30°C
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HANG GIA

Conservar en el envase original

ENVASE CLINICO
PROHIBIDA SU VENTAL AL DETABLE

Manténgase fuera del alcance y de la vista de los ninos

1 ampolla = 3 ml = Diclofenaco so1dico 75 mg (25 mg/ml), acohol bencilico,
ito de sodi nitol, hidroxido de sodio,

agua para inyectables.
Para mayor informacion consultar el prospecto
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Novartis Farmacécutica, S.A.

Gran Via de les Corta Catalenes, 764
08013 Barcelone

Director Técnico: J.L. Faura Sanmartin
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Manufactured by 'DNNK: Cty TNHH Novartis Vit Nam

Lak Prarmacoutcals .. Liublans, Soveniafor Phong 1001, Bu 10, Centec T

Novar rama AG, Bai. Sukzerand mx.,.,x..mmw?&"a;

TP 15 Chi Minh,
Lok Pharmaceuticals d.d. jublsn, Siovenla phéim,
R g e i i

- Khong c6 SPK.

- Nha san xuét: Novartis
Farmacécutica, S.A.

- Khong c6 cac thong tin bang
tieng Viét, c6 ma vach.

- Khdng c6 tén doanh nghiép
nhdp khau.

- SBK: VN-20041-16

- Nha san xuét: Lek
Pharmaceuticals d.d.

- C6 cac thong tin bang tiéng
Vi¢t, khong c6 ma vach.

- Doanh nghiép nhap khau: Cong

ty TNHH Novartis Viét Nam.

Hop thude,
mat canh
phia dudi

HANG GIA

Abiir

Voltarén®75mg
solucion inyectable

Diclofenaco soudico

THUOC THAT

- Tén thudc: Voltarén 75 mg
solucion inyectable

Hép thudc,
mat canh
phia trén

Caducidad:
Lote:

Caducidad: 12 2023
Lote: 81111




Pac diém San pham gia Thubc do Cong ty TNHH

Novartis Viét Nam nhép khéu

Hop thudc, NG
m@}t ca{lh 4 HANG GIA THUOC THAT
bén tréai
&gﬁarén *T5 mg T ms' Voltarén® 75 mg/3 mi
solucion inyectable
Diclofenaco sotidico 10 ampollas de 3 ml g, 75 mosml
Hop thudc;
mat canh HANG GIA THUOC THAT
bén phai
Co ghi tén thuoc Khong ghi thong tin
Quy céch B
doéng goi

- 10 6ng/ hop - 5 6ng/ hop
- Khong c6 t& hudng dan sir - C6 t& hudng dan sir dung
dung




Pac diém San pham gia

Thudc do Cong ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau

Ong tiém
thuy tinh

trén dau ong

Khong c6 cham, vong danh dau

C6 cham va vong danh dau mau
xanh trén dau ong

2. Phdi hop véi céc co quan truyén thong, thong tin téi cac co s& budn ban,
str dung thudc va nguoi dan biet dé khong buodn ban, sir dung san pham Voltarén
75 mg solucion inyectable ¢6 cac dau hiéu nhan biét néu trén.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac S¢' Y té biét va thyc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Thi truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudng Vii Tudn Cudng (dé b/c);

- Thanh tra B9 (dé p/h);

- Ban Chi dao 389 B9 Y té (dé p/h);

- VKN thudc TW, VKN thubc Tp. Ho Chi Minh;

- Cuc Thuong mai dién tir va Kinh té s6 - BO Cong
thuong (dé p/h);

- Thanh tra B Thang tin va Truyén thong (dé p/h);
- Cuc Quan Y - Bo qudc phong;

-Cuc Y té-Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai - Bo GTVT;

- Cong ty TNHH Novartis Viét Nam;

- Céc phong: PC-TT, QLKD dugc, BKT; website -
Cuc QLD;

- Luu: VT, CL (PT).

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Ta Manh Hung




UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH BA RJA - VONG TAU DPoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO Y TE
Sb: 6400/SYT-NV Ba Ria - Viing Tau, ngay 11 thang 11 nam 2021

Vv mau Voltaren 75mg nghi ngo gia

Kinh gtri:
- Cac don vi kham, chtra bénh truc thudc;
- Trung tdm kiém soat bénh tat;
- Trung tdm Kiém nghiém Dugc - M§ pham;
- Bénh vién da khoa Van Phudc;
- Phong Y té huyén, thi x4, thanh phd;
- TTYT Vietsovpetro;
- Bénh x4 Cong an tinh;
- Céc Phong kham da khoa;
- Céc doanh nghiép kinh doanh thudc;
- Thanh tra S& Y té;
- Céc co s ban 1é thudc.
(qiti qua hé thong https://duocquocgia.com.vn)

Ngay 08/11/2021, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 Cong vin s6 13481/QLD-CL vé
viéc mau Voltaren 75mg nghi ngo gia.

Theo thong bao tir Cuc Quan 1y Dugc, Cong ty TNHH Novartis Viét Nam
bao c4o vé viéc phat hién mau san pham nghi ngd 13 thudc gid, trén nhan ghi:
Tén san pham: Voltaren 75 mg solucion inyectable;

Nha san xuit: Novartis Farmacécutica, S.A.;

Lote: 81111; Caducidad: 12 2023.

Céc dac diém, dau hiéu phan biét gitta san pham nghi ngo 13 gia va thude
do Cong ty TNHH Novartis Viét Nam nhap khau duoc néu tai Cong van )
13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 cua Cuc Quan ly Duoc.

Nhim dam bao an toan cho ngudi st dung, SO Y té thdng bao:

1. Khéng budn ban, st dung bubn ban, sir dung san phim Voltaren 75
mg solucién injectable c¢6 cac dau hiéu nhan biét néu tai Cong vin sd
13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 cta Cuc Quan ly Duoc.

2. Cac co sé kham, chita bénh, Phong Y té huyén, thi xa, thanh phd va
cac doanh nghiép kinh doanh thudc phd bién ndi dung trén dén cac nhéan vién y
té, co s& kinh doanh, sir dung thude thudc dia ban, pham vi quan 1y biét; xir ly



cac co sO vi pham theo quy dinh hi€n hanh;

3. Thanh tra S& Y té, Phong Y té huyén, thi x4, thanh phé: Tang cuong
kiém tra, giam sat cac co so kinh doanh, sir dung thude thudc dia ban, pham vi
quan 1y; t6 chirc tiép nhan thong tin bao céo cua cac co s kinh doanh, ngudi sir
dung. Néu phat hién co sé c6 kinh doanh, st dung san phim Voltaren 75 mg
solucién injectable c6 cac dau hiéu nhan biét néu tai Cong vin sé 13481/QLD-
CL ngay 08/11/2021 ctia Cuc Quan ly Duogc, phai lap bién ban, niém phong, thu
hdi va bao cdo vé S¢' Y té dé kiém tra xac minh, truy tim ngudn gdc xuat x{r clia
thudc nghi ngd gia va co hinh thirc xir Iy nghiém céac co sd vi pham theo quy
dinh hién hanh.

4. Trung tdm Kiém soat bénh tat: Phdi hop vdi cac phuong tién thong tin
dai chung thong tin téi ngudi dan dugc biét dé khong su dung san pham
Voltaren 75 mg solucion injectable c6 cac dau hiéu nhan biét néu tai Cong van
s6 13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 ctia Cuc Quan Iy Dugc.

Trong qua trinh thyc hién, néu gap kho khan, vuong mic, dé nghi cac don
vi bdo cao vé S&'Y té (Phong Nghiép vu) dé duoc hudng dan.

Gui kém: Cong vin sé 13481/QLD-CL ngay 08/11/2021 cia Cuc Quan 1y
Dugc./.

Noi nhan: GIAM POC
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- Luu: VT, NV. Pham Minh An
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