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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phuac
Sé: /QLD-CL Ha Néi, ngay  thdang 9 nam 2025

V/v xac minh, xir ly thong tin vé
cac thuoc cé dau hi¢u gia mao

Kinh gtri: , ,
- S& Y t€ céc tinh/thanh pho;
- Cong ty TNHH Novartis Viét Nam (“Novartis Viét Nam”);

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc Cong van s6 PHAR QA 14035-08-25/25
ngay 25/8/2025 ctia Novartis Viét Nam béo co vé truong hop nghi ngd thube gia
d6i voi cac san pham Tobrex 5ml, 02 16 s6: VEE98C, VEE90A ; Maxitrol 5ml, s6
16: VEDO9A; TobraDex 5ml, s6 16: VHNO7A. Theo d6, Novartis Viét Nam bao céo:

Thang 7 nam 2025, Novartis Viét Nam tiép nhan 04 trudng hop nghi ngd
thudc gia thong qua phan hdi ctia ngudi tiéu dung. Tir thong tin ¢ trén mau nghi
ngd va cac hinh anh vé san pham, Novartis Viét Nam d3 xac minh, san pham
Tobrex 5ml, s6 16: VEE90A 1a thudc gia, cong ty nghi ngd cac san pham con lai
1a thubc gia (Tobrex 5ml, sé 16: VEE98C; Maxitrol Sml, sé 16: VFDO9A;
TobraDex 5ml, s6 16: VHNO7A) (dinh kém tdi liéu do Céng ty cung cap).

Can ctr thong tin tra ctru trén Dich vu cong Cuc Quan ly Duoc tai dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index, cac san phadm Tobrex 5ml
(duoc cap gidy dang ky luu hanh s6 VN-19385-15); san pham Maxitrol 5ml (duoc
cap gidy dang ky luu hanh s6 540110024025 (SPK cii: VN-21435-18)); san pham
TobraDex 5ml (duoc cdp gidy dang ky luu hanh s6 VN-20587-17) déu do
Novartis Vi¢t Nam dung tén dang ky.

Pé dam bao an toan cho nguoi st dung, Cuc Quan 1y Duoc dé nghi:

1. S&'Y té cac tinh/thanh phd

- Théng bao dén toan bo cac co sé kinh doanh, str dung thude va ngudi
dan khong mua, ban hoic sir dung cac thudc co tén va sb 16 nhu trén (nhur hinh
dnh tai liéu dinh kém céng van). Khi phat hién san pham c6 dic diém trén luu
hanh trén thi trudng, dé nghi té chirc/ca nhan thong bao ngay dén S&' Y té va cac
co quan lién quan dé kip thoi kiém tra, xtr Iy theo quy dinh.

- Tiép tuc trién khai thyc hién nghiém Chi thi 13/CT-TTg ngay 17/5/2025
ctia Thil tuéng Chinh phu vé ting cuong cong tic chéng budn lau, gian 1an thuong
mai va hang gia trong tinh hinh méi; Ké hoach 614/KH-BYT ngay 13/5/2025 cua
B0 Y té vé viéc thuc hién Cong dién s6 41/CP-TTg va Cong dién s6 55/CD-TTg
cua Thu tudéng Chinh phu.

- Phdi hop véi cac co quan truyén thong, thong tin tdi cac co so kinh
doanh, sir dung thudc va nguoi dan chi mua/ban thudc tai cac co sd kinh doanh
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duogc hop phap; khong mua/ban thude khong rd ngudn gdc; kip thoi thong bao cac
ddu hiéu nghi ngd vé hoat dong san xuét, kinh doanh thudc gia, thuéc khong rd
ngudn gdc tdi co quan y té va co quan c6 chirc ning lién quan tai dia phuong.

2. Péi v6i Novartis Viét Nam: Cung cép thong tin day du, chinh xac va
phdi hop véi cac co quan lién quan trong viéc truy tim ngudn gde cia cac 16 thude
néu trén khi duogc yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét, khan truong thuc hién theo
quy dinh.

Tran trong cdm on sy hop tac cua cac don vi./.

KT. CUC TRUONG
Noi nhdn: PHO CUC TRUONG
- Nhu trén; ‘
- Cuc trudng (dé b/c);
- Cuc Canh sat diéu tra toi pham vé tham nhiing, kinh
té, budn lau (C03) (dé phdi hop);
- Cuc An ninh Chinh trj ndi bd (A03) (dé phdi hop);
- Cuc Hai quan (dé phéi hop); 7
p}(ljf});ich(s;jin 1y va phat trién thi truong trong nude (dé Ta Manh Hl‘lng
- Website Cuc QLD (dé ding tai);
- Luu: VT, CL.



