UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap — Tw do — Hanh phuc

sé: 5543 /SYT- NVYD Khdnh Hod, ngay () thang 11 nim 2021
V/v mau Voltarén 75 mg nghi ngo gia

Kinh gui:
- Cac don vi truc thude So;

- Céc co so hanh nghé y, duoc tu nhan.

Ngay 08/11/2021 Cuc Quén Iy Duoc ban hanh Céng vin s6 13481/QLD-CL vé viéc
mau Voltarén 75 mg nghi ngo gia. Theo d6, Cong ty TNHH Novartis Viét Nam bao cao
vé viéc phat hién mau san pham nghi ngd 13 thudc gia, trén nhan ghi:

Tén san pham: Voltarén 75 mg solucion inyectable;
Nha san xuit: Novartis Farmacécutica, S.A.;

Lote: 81111; Caducidad: 12 2023

Mau san phém do B0 phan an ninh toan cau, chéng hang gia cua tap doan Novartis
mua ngay 02/9/2021 thong qua tai khoan mang xa hoi Facebook co6 tén “Pham Thién Kim
(Minh Triét)” (https://facebook.com/triet.minh.56614). Mau san pham néu trén c6 nhiéu
diu hiéu khac biét so v&i mau thude Voltaren 75 mg/3 ml, SDK: VN-20041-16 do Lek
Pharmaceuticals d.d. (Slovenia) san xuét, Cong ty TNHH Novartis Viét Nam nhap khau,
cung cap.

Dic diém, ddu hiéu phan biét giita san pham nghi ngo 13 gia va thudc do Cong ty
TNHH Novartis Viét Nam nhap khau nhu sau:

Pic diém San pham gia Thubc do Céng ty TNHH
Novartis Viét Nam nhip khau
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Voltarén® 75 mg
solucion inyectable

Diclofenaco soudico

Part of a bundle pack
Partie d'un emballage multiple
Una unidad del envase miiltiple

Solucion inyectable

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

Via imtramuscular

Estuche de proteccion
de 10 ampollas de
ENVASE CLINICO

Didz

- Tén thudc: Voltarén 75 mg solucién - Tén thude: Voltaren 75 mg/3 ml

inyectable - Kich thuéc hop: ngang 11,2 x doc 6,5
- Kich thudc hop: ngang 12,0 cm x doc  [cm
10,5 cm




Pac diem

San pham gia

Thudc do Cong ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau

Hop thude,
mat sau

HANG GIA

U NovarTIs

Con receta médica

No conservar a temperatura superior a 30°C
Conservar en el envase original

ENVASE CLINICO
PROHIBIDA SU VENTAL AL DETABLE

Manténgase fuera del alcancey de la vista de los ninos

1 ampolla = 3 mi = Diclofenaco soldico 75 mg (25 mg/ml), acohol bengilico,
. manitol, hidroxido de sodio,

de i
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 97393339

Director Técnico: J L. Faura Sanmartin
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- Khong c¢6 SBK.
- Nha san xuét: Novartis Farmacécutica,
S.A.

- Khong c6 cac thong tin bang tiéng Viét,

¢6 ma vach.
- Khong cé tén doanh nghiép nhép khau.

- SBK: VN-20041-16

- Nha san xut: Lek Pharmaceuticals d.d.
- C6 cac thong tin bang tiéng Viét, khong
¢6 ma vach.

- Doanh nghiép nhap khiu: Cong ty
TNHH Novartis Viét Nam.
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THUOC THAT

Voltaréne® 75 mg/3 ml

5amp. 75 mg/3 ml

- Tén thudc: Voltarén 75 mg solucion
inyectable

- Tén thude: Voltaren 75 mg/3 ml
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Caducidad:
Lote:
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Caducidad: 12 2023
Lote: 81111
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Thudc do Cong ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau

Hop thude,
m?t C@.Ilh HANG GIA THUOC THAT
bén trai
Voltarén®75 mg U> NovaRTIS Vottarén’ 75 my/3 mi
solucion inyectable
Diclofenaco sotidico 10 ampollas de 3 ml 5 amp. 75 mg/3 ml
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‘Dung dich trang, khéng mau dén méu vng rnat,

CHiBINH
Tiém bip:

- 10 6ng/ hop
- Khéng c6 t& huéng dan sir dung

- 5 6ng/ hop
- C6 to& hudng dan sir dung




Pic diém San pham gia Thubc do Céng ty TNHH
Novartis Viét Nam nhap khau

Ong tiém
thuy tinh

Khoéng c6 cham, vong danh dau trén dau | Co6 cham va vong danh dau mau xanh trén
ong dau ong

Pé bao dam an toan cho nguoi su dung, S& Y té yéu clu cac co quan, don vi tryc
thuoc So va cac co sé hanh nghé y dugc tu nhan trén dia ban thuc hién nhitng viéc sau
day:

1. Cac co s6 kinh doanh va st dung thudc thuc hién viée kiém tra, ra soat, dung
ngay viéc kinh doanh, sir dung va kip thoi cung cap thong tin khi phat hién c6 mau
Voltarén 75 mg nghi ngo gia; tién ‘hanh thu hoi va bao cdo vé So' Y té (phong Nghiép vu
Y Duoc) trude ngay 21/11/2021 néu phat hién miat hang thude c¢6 dau hiéu néu trén.

2. Thanh tra So chu tri, ph01 hop v61 Phong Y té céac huyén, thi xa, thanh pho, cac
co quan chtrc nang ki€m tra, xac minh, xur Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hi¢n hanh.

3. Béo cao két qua kiém tra, xtr Iy vi pham va ngudn gdc 16 thube nghi ngd gia (Néu
c6) v€ Cuc Quan ly Dugc.

4. Trung tim Kiém soat bénh tat co trach nhiém phdi hop véi cac co quan truyén
thong thong tin tdi cac co s¢ budn ban, sir dung thudc va ngudi dan biét dé khong budn
ban, sir dung mau Voltarén 75 mg nghi ngo gia c6 cac dau hi¢u nhan biét néu trén.

S6 Y té thong bao dén cac co quan, don vi co lién quan, cc co s¢ kinh doanh va sir
dung thudc biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. GIAM bOC
- Nhu trén; PHO GIAM DbOC

- Lanh dao S¢ (VBDT);

- Phong Y té cac huyén, t/x3, t/phd (VBDT);
- Trung tAm kiém nghiém (VBDT);

- Cuyc Quan 1y thi truong (VBDT);

- Hoi HNYTTN;

- Bao Khanh Hoa;

- Trung tAm Kiém soat bénh tat (VBDT);

- Pai phat thanh-truyén hinh Khanh Hoa;

- Thanh tra S6 (VBDT);

- Phong TCHC (VBDT, dang Website); .
- Luu: VT, NVYD. Nguyen Pinh Thoan
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