UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

S6: 1766 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay 30 thing5 nam 2025
Vv kiérp tra, xur 1y, truy tim
nguon goc thudc gia
NEXIUM® 40mg
Kinh gtri:
- UBND huyén, thi xa, thanh phé;
- Cac co sé kham bénh, chira bénh;
- Cac cong ty, chi nhanh duogc trong tinh;
- Trung tam Kiém nghi¢m thudc, m§ pham, thuc pham.

Can ctr vao cac quy dinh vé quan ly dugc hién hanh ctia Viét Nam;

Thyc hién Cong van s6 1395/QLD-CL ngay 23/5/2025 cua Cuc Quan ly
Dugc - B6 Y té vé& viéc kiém tra, xtr 1y, truy tim ngudn gbc thudc gia
NEXIUM® 40mg,

S Y té thong béo:

1. Mau san pham c6 thong tin ghi trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik
Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), s6 16: 23H420, Han dung: 09.2027 khong dat
yéu cau chat luong vé chi tiéu Dinh luong Esomeprazole theo tai liéu tham khao
1a Tiéu chuan co sé Vién nén Nexium, SDK: VN-19782-16 cta nha san xuat
Astra Zeneca c6 két qua 1a 6,91mg/vién (17,27% ham lugng ghi trén nhin).

2. Bé dam bao an toan cho ngudi st dung, S& Y té dé nghi:

- Cac don vi tiép tuc thuc hién cac ndi dung cia Cong van 652/SYT-NVD
ngay 28/02/2023 cia S&' Y té vé viéc thong bao thude gia, thude khong rd ngudn
gbc, trong d6 c6 xac dinh thudc Nexium 40mg, Enterik Kapli Pellet Tablet,
AstraZeneca, SO 16: 21H979, trong mdi hop co 4 vi, mdi vi 7 vién 1a thudc
khong dugc phép luu hanh, nghi ngo la thuoc gia; phéi hop véi co quan chirc
nang kiém tra xac minh, truy tim ngudn gbc xuit x&r cia san pham nghi ngd 1a
thudc nhap khau/luu hanh trai phép néu trén (néu co).

- Cac co s¢ kham bénh, chira bénh thong bao rong rai cho toan thé nhan
vién khong mua/bén, st dung san phém NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet
Tablet (Esomeprazol) gia néu trén, dong thoi kiém tra trong kho thudc cta don
vi, bdo c4o co quan chirc niang néu phat hién 16 thude trén.

- UBND huyén, thi xa, thanh phé thong bao cho céc co s& budn ban, sir
dung thubc va nguoi dan biét dé khong mua/ban, st dung san pham NEXIUM®
40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol) gia néu trén; chi mua ban thude
tai cac co s0 kinh doanh dugc hop phap; khong mua/ban thuéc khong rd ngudn
goc xuét xr; kip thoi thong bao cac du hiéu nghi ngo vé san xuat, kinh doanh
thudc gia, thuéc khong rd ngudn gdc téi co quan y té va co quan ¢ chirc nang
lién quan. Tang cudng cac bién phap quan 1y nha nudce linh vyc y té.
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- Céc cong ty, chi nhanh dugc trong tinh: Kiém tra trong kho thudc cua
don vi, dong thoi thong bao cho cac co sd ban 1¢ thude trong hé théng phan phdi
khong mua/ban, st dung san phiam NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet
Tablet (Esomeprazol) gid néu trén. Tuan thu cac quy dinh phap luat trong qua
trinh hanh nghé.

- Trung tdm Kiém nghiém thudc, my pham, thyc phdm ting cuong lay
mau kiém tra chit luong, khan truong bao cao truong hop phat hién cac 16 thube
khong dat tiéu chuan chat lugng (néu co).

S¢'Y té Ha Tinh thiét 1ap duong day nong, tiép nhan cac thong tin vé thude
gia, thudc nhap lau, thuéc khong rd ngudn gdc xuit xir trén dia ban tinh:
0965.341.616.

S¢'Y té dé nghi cac don vi trién khai thuc hién./.

Noﬁ nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A L A

- Giam ddc, cac Pho giam dbe So; PHO GIAM BOC
- Thanh tra sé;

- Website SYT, muc Thudc va TTGT;
- Trung tdm KSBT (dua tin);

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tu.

Bui Quéc Hung
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