UBND TINH AN GIANG = CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6:1693/SYT-NVD An Giang, ngay 23 thang 5 nam 2025

Viv klem tra, xu ly, truy tim
ngudn gdc thude gia
NEXIUM® 40mg

Kinh gui:
- VP HDND & UBND céc huyén, thi x4, thanh ph;
- Thu trudng cac don vi y té trong tinh.

S&'Y té An Giang nhan dugc Cong van so 1395/QLD-CL ngay 23 thang 5
nam 2025 cua Cuc Quan ly Dugc, BO Y té vé viéc kiém tra, xir 1y, truy tim
ngudn gdc thude gia NEXIUM® 40mg.

Thong tin ctia Cuc Quan 1y Dugc:

Mau san pham c6 thong tin ghi trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli
Pellet Tablet (Esomeprazol), s6 16: 23H420, Han dung: 09.2027. Mau thudc trén
khong c6 thong tin vé s6 GDKLH va/hoic sé6 GPNK, co so san xuit, co sd nhp
khau trén nhén.

Theo két qua kiém nghiém: Mau thudc khong dat yéu cau chat luong vé
chi tiéu Pinh lugng Esomeprazole theo tai liéu tham khao 1a Tiéu chuan co so
Vién nén Nexium, SDK: VN-19782-16 clia nha sin xudt Astra Zeneca c6 keét
qua la 6,91mg/vién (17,27% ham lugng ghi trén nhan).

S6' Y té An Giang dé nghi:

1. Thu trudng cac don vi y té trong tinh thong tin cho tit ca cic nhan
vién y t€ trong don vi biét d€ thuc hién.

2. VP HDND & UBND cac huyén, thi x4, thanh ph:

a) Truyén thong, théng tin dén cac co sd budn ban, sit dung thudc 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 thuéc tai cac co sO
kinh doanh dugc hop phap; khong mua/ban thuoc khong 1o ngudn goc, Xuat xu;
kip thoi théng bao cac dau hi¢u nghi ngo vé san xuat, kinh doanh thudc gia,
thudc khong rd ngudn gdc tdi co quan y té va co quan c6 chirc ning lién quan.

b) Ting cudng kiém tra hoat dong kinh doanh cua cac co so kinh doanh
dugc trén dia ban, tap trung viéc ki€m tra doi véi san pham co6 thong tin nhu mo
ta néu trén.

¢) Tiép nhan va xac minh thong tin; bao cédo Ban chi dao 389 tinh, thanh
pho va phéi hop véi cac co quan chirc nang li€n quan ki€m tra x4c minh, truy
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tim nguén goc xuat xt ddi véi cac san pham c6 thong tin nhu mé ta néu trén néu
phat hién trén dia ban. Khan truong ti€n hanh kiém tra hoat dong kinh doanh
thuoc doi voi cac co s¢ kinh doanh, sir dung thudc néu trén; xur 1y nghiém céc
truong hop vi pham.

- Két qua bao cao kip thdi vé SO Y té An Giang dé tong hop bao cao Cuc
Quan 1y Dugc, BO Y té.

3. Céc Cong ty san xuét, kinh doanh, nhap khau, phan phdi lién quan dén
cac san pham c6 thong tin nhu mo ta néu trén:

- Ngimng ngay viéc phan phdi, luu hanh thudc; théng bao cho cic co s
kinh doanh, sir dung da mua thuoc dirng phan phoi, st dung va trad vé co s& cung
ung.

- Cung cap thong tin, phoi hop vo1 S0 Y té va cac co quan chirc ning co

lién quan trong viéc truy tim nguén goc dbi voi cac san pham c6 thong tin nhu
mo ta néu trén.

Tai liéu gui kém Cong van:

(1) Cong van s6 901/KNTMPTP-KHTCKT ngay 22/05/2025 cua Trung
tam Kiém nghiém thude, my pham, thwe pham Ha NGi thong bdo vé mdu ldy
khéng du diéu kién luu hanh;

(2) Phiéu phan tich s6 601/KNT-25 ngay 21/05/2024 ciia Trung tam kiém
nghiém thuoc, my pham thuc pham Ha Noi;

(3) Cong vin so 1 726/QLD-CL ngay 24/02/2023 cua Cuc Quan Iy Duoc
givi cde SYT tinh, thanh pho théng bdo thudc gid, thuéc khéng c6 nguon goc.

(4) Cong van s0‘1395/QL7D—CL ngdy 23 thang 5 nam 2025 cua Cuc Quan
ly Duoc, Bo Y té vé viéc kiéem tra, xu ly, truy tim nguon goc thuoc gia
NEXIUM® 40mg.

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

Noi nhén: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PH A IAM 1)) A

- Ban Giam déc SYT; 0G oC
- Tl}anh tra SYT;

- Cong thong tin dién tir SYT;

- Luu: VT, NVD. I&

Tw Hoang Tudc
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