UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THANH PHO HO CHi MINH Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SOY TE

86: 5580 /SYT-NVD Thanh ph6 Ho Chi Minh, ngay26 thang05ndam 2025
V/v kiém tra, xtr ly, truy tim ngu6n goc
thudc gia NEXIUM® 40mg

Kinh guri:
- - Phong Y té quan, huyén, thanh phé Thu Puc;
KHAN - Trung tAm Kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham
Thanh phd;
- Co sé kinh doanh duoc;
- Co so kham bénh, chira bénh.
(Sau déy goi tat la cdc don vi)
S Y té nhan duoc cong van sb6 1395/QLD-CL ngay 23/5/2025 ciia Cuc Quan
ly Dugc (B Y té) vé viée kiém tra, xtr Iy, truy tim ngudn gdc thude gia NEXIUM®
40mg.

Theo d6, Cuc Quén 1y Dugc thong bao vé viéc mau thube khong dat yéu cau
chat lugng nhu sau:

- Thong tin ghi trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet
(Esomeprazol), s6 16: 23H420, Han dung: 09.2027

- Khong c6 thong tin vé sé GPKLH va/hodc sé6 GPNK, co so san xuét, co s&
nhap khau trén nhan.

- MAu thudc khong dat yéu cau chat luong vé chi tiéu Dinh luong Esomeprazole
theo tai liéu tham khao 1a Tiéu chuén co s& Vién nén Nexium, SPK: VN-19782-16
ctia nha san xudt Astra Zeneca, két qua kiém nghiém 1a 6,91mg/vién (17,27% ham
luong ghi trén nhan).

Pé dam bao hiéu qua diéu tri, an toan cho ngudi str dung va kip thoi phat hién,
ngan chin thudc gia luu thong trén thi truong, S&' Y té dé nghi:

1. Phong Y té quén, huyén, thanh phé Thii Pirc

- Truyén thong, thong tin t&1 cadc co s¢ kinh doanh dugc, co s& kham bénh,
chira bénh va nguoi dan biét dé khong mua/ban, st dung san pham NEXIUM® 40mg
Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol).

- Khuyén céo cic co so kinh doanh, co s& sir dung thude va ngudi dan chi mua
thudc tai cac co so kinh doanh dugc hop phéap; khong mua ban thude khong rd ngudn
gbc xuat xir; kip thoi thong bao cac dau hiéu nghi ngo vé san xuét, kinh doanh thude
gia, thudc khong rd ngudn gde téi co quan y té va co quan c6 chirc nang lién quan.



- Tang cuong kiém tra hoat dong cua cac co s& kinh doanh dugc va co s¢ kham
bénh, chita bénh trén dia ban, trong dé tap trung viéc ki€m tra do1 véi san pham co
thong tin néu trén va xur 1y nghiém cac vi pham (néu co).

2. Co sé kham bénh, chira bénh va co sé kinh doanh dugc

- Ra soat danh muc thude dang kinh doanh, str dung tai co s0. Néu phat hién
san pham c6 thong tin néu trén, co so phai ngung kinh doanh, sir dung, dong thoi
cung cap thong tin cho S Y té, Phong Y té quan, huyén, thanh phd Thu Puc.

- Chi kinh doanh, str dung céc thude duoc phép luu hanh, ¢6 du hoa don, chung
tir hop 1é ctia thudc mua vao; khong kinh doanh thudc khong duoc phép luu hanh,
thudc gia, thudc khong rd ngudn gde xuat xir, thude bi thu hdi, thude khong dat chat
luong.

3. Trung tim Kiém nghiém thudc, my phim, thuwe pham Thanh phé

- Tang cudng lay mau, kiém tra chat lugng thudc luu hanh trén thi truong doi
v6i cac thude c6 nguy co bi lam gia hodc kém chat lugng; bao cao kip thoi cac vu
viéc phat hién dén S¢' Y té va co quan chirc ning lién quan.

S&'Y té thong bao dé cac don vi biét va khan truong thuc hién.

Pinh kém: Cong van s6 1395/QLD-CL ngay 23/5/2025 ciia Cuc Qudn Iy Duoc
(BO Y té).] — L

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; A -

- Cuc Quén 1y Dugc (dé bao cio);
- Ban Giam ddc S& (dé bao céo);
- Céc phong ban: Thanh tra S&, Nghiép vu Y, CNTT;
- Luu: VT, NVD, (NTHD).
LND.
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