UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH TP}AI N(}UYI:ZN Doc lap - Tw do - Hanh phic
SOYTE
S6: 2407 /SYT-NVD Thdi Nguyén, ngay26 thdng 5 nam 2025

V/v théng béo thude gia Nexium 40mg

Kinh gtri:

- Uy ban nhén dan céc huyén, thanh phd;

- Céac co sé kham bénh, chita bénh trén dia ban;

- Trung tdm Kiém so4t bénh tat (CDC);

- Trung tdm Kiém soat dwoc phdm, m§ pham,

thuc phdm va thiét bi y té;

- Céc co s& kinh doanh thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tdt la cée co quan, don vi)

Thyc hién Cong van sb 1395/QLD-CL ngay 23/05/2025 cua Cyc Quan ly
Dugc - B6 Y t& vé viéc kiém tra, xir ly, truy tim ngudn gbc thubc gia
NEXIUM® 40mg. Theo d6, Cuc Quan ly Duoc - B6 Y té théng béo:

Ngay 24/02/2023 Cuc Quan ly Duoc dd ban hanh Céng vin sd
1729/QLD-CL gii S&¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thuoc Trung wong thong bao
vé viéc phat hién mot s6 16 thube nghi ngd thude gia, trong d6 ¢ xac dinh thudce
Nexium 40mg, Enterik Kaph Pellet Tablet, AstraZeneca, S6 16: 21H979, trong
moi hop c6 4 vi, mdi vi 7 vién 1a thudc khong duoc phép luu hanh, nghi ngd 1a
thubc gia.

Ngay 22/05/2025, Cuc Quan ly Dugc nhin dugc Cong vin sb
901/KNTMPTP-KHTCKT & ngay 22/05/2025 kém theo Phiéu phén tich sd
601/KNT-25 ngay 21/05/2024 cua Trung tdm kiém nghiém thubc, m§ phim
thuc pham Ha Nbi, bdo cédo vé viéc miu san phim cé théng tin ghi trén nhén:
NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), so 16: 23H420,
Han dung: 09.2027. Mau thudc trén khong c6 thong tin vé sé GPKLH va/hodic
s6 GPNK, co s san xudt, co s& nhap khau trén nhan. Mau thudc khéng dat yéu
cau chat lugng vé chi tiéu Dinh lugng Esomeprazole theo tai liéu tham khao 13
Tiéu chudn co s& Vién nén Nexium, SPK: VN-19782-16 ciia nha san xuét Astra
Zeneca c6 két qua 14 6,91mg/vién (17,27% ham luong ghi trén nhan)

(C6 Céng viin s6 1395/QLD-CL ciia Cuc Quén Iy Duge gui kem)
Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, S& Y té tinh Thai Nguyén dé nghi:

1. Uy ban nhén dan cdc huyén, thanh phé quan tim, chi dao cic co s&
budn bén, st dung thubc va ngudi dan khoéng mua/ban, st dung san pham
NEXTUM® 40mg Enterik Kaph Pellet Tablet (Esomeprazol) gid néu trén; chi
mua ban thuoc tai cac co s¢ kinh doanh duge hop phap; khong mua/ban thuoc
khong 10 ngudn goc xuét x; kip thoi thong bao céac dau hiéu nghi ngd vé san
xuét, kinh doanh thudc gia, thudc khéng rd ngudn gdc téi co quan y té va co quan
c6 chtrc nang lién quan.




2

2. Cac co s kinh doanh, str dung thubc trén dia ban

Chi dao céac khoa, phong, don vi, co s& ban 1é thudc thudc pham vi quan ly
kiém tra, ra soat cic danh muc thudc tai don vi: khong mua/ban, sir dung san
phim NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol) gia néu trén;
chi mua ban thuoc tai cac co s kinh doanh dugc hop phép; khong mua/béan thuoc
khéng rd ngudn goc Xuét X kip thoi thong bao cac diu hiéu nghi ngo vé san
xuét, kinh doanh thuéc gia, thudce khéng r& ngudn gbc t6i co quan y té va co quan
c6 chire nang lién quan.

3. Trung tAm Kiém soat bénh tat (CDC)

Thong tin tdi cdc co sé bubn ban, sir dung thudc va nguoi dan biét dé
khong mua/bén, st dung san phdm NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet
(Esomeprazol) gia néu trén; chi mua ban thuoc tai cac co s¢ kinh doanh dugc hop
phap; khong mua/ban thude khong rd ngudn goc Xut x; kip thoi thong bdo cac
dau hiéu nghi ngo vé san xuét, kinh doanh thuéc gia, thudc khong rd ngudn gdc
t6i co quan y té va co quan c6 chic nang lién quan.

4. Trung tim Kiém soat dwoe pham, m§ pham, thwe pham va thiét bi
y té
Tang cuong ldy mAu, kiém tra chét luong thubc Iuu hanh trén dia ban déi

v6i cac thube co nguy co bi lam gid hodc kém chét luong; béo céo kip thoi cac vu
viéc phét hién téi S6 Y té va co quan churc nang lién quan.

SO Y té thong bao dé céc co quan, don vi biét va thuc hiénW

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhur trén; PHO GIAM POC
- D/c Giam d6c S Y té (de bao céo); 2

- Cac d/c Giam doc SO Y té;

- Thanh tra SO Y té;

- Website S¢' Y té;
- Luvu: VT, NVD (Kientm).
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
Sb:1395 /QLD-CL Ha Néi, ngay 23 thang o5 nam 2025

Viv kiém tra, xu 1y, truy tim
nguodn goc thudc gia
NEXIUM® 40mg

Kinh giri:  S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

Ngay 22/05/2025, Cuc Quan ly Duoc nhan dwoc cdng vin sd
901/KNTMPTP-KHTCKT dé ngay 22/05/2025 kém theo Phiéu phan tich s
601/KNT-25 ngay 21/05/2024 cta Trung tim kiém nghiém thudc, my pham thuc
pham Ha Noi, bao céo vé viéc mau san pham c6 thong tin ghi trén nhian: NEXIUM®
40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), s 16: 23H420, Han dung:
09.2027. Mau thudc trén khong cé thong tin vé s6 GDKLH va/hodc s6 GPNK, co
SO’ san Xuat, co so nhap khau trén nhan. Mau thudc 1éy tai: Nha thudc Dlrc Anh truc
thudc Coéng ty TNHH Dugc pham thiét bi y té Ptrc Anh — S6 08 duong Huynh Thuc
Khang kéo dai, phuong Lang Thuong, quan Déng Pa, Ha Nbi.

Mau thudc khdng dat yéu cau chat luong vé chi tiéu Dinh lugng
Esomeprazole theo tai liéu tham khao 13 Tiéu chuan co sé Vién nén Nexium, SPK:
VN-19782-16 ciia nha san xuat Astra Zeneca c6 két qua 1a 6,91mg/vién (17,27%
ham lugng ghi trén nhan).

Cuc Quan Iy Dugc c6 ¥ kién nhu sau:

1. Ngay 24/02/2023 Cuc Quan 1y Dugc di ban hanh cong vin s6 1729/QLD-
CL giri SO0 Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong thong bao vé viéc phat
hién mot s6 16 thude nghi ngd thude gia, trong d6 c6 xac dinh thude Nexium 40mg,
Enterik Kapli Pellet Tablet, AstraZeneca, S6 16: 21H979, trong mdi hop c¢6 4 vi, mdi
vi 7 vién 1a thudc khong duoc phép luu hanh, nghi ngd 1a thude gia. Theo d6 dé
nghi cac S& Y té phdi hop vdi cac co quan chiic nang kiém tra xac minh, truy tim
ngudn gdc xuat x{r ciia san pham nghi ngd 14 thudc nhap khauw/luu hanh trai phép
néu trén.

2. Dé nghi S6'Y té thanh phd Ha Noi:

Khan truong bao cao Ban chi dao 389 va phéi hop véi co quan cong an, quan
Iy thi truong, Ban chi dao 389 dia phuong va cc co quan chirc ning lién quan tién
hanh thanh tra, kiém tra Nha thudc Dirc Anh truc thude Cong ty TNHH Duogc phém
thiét bi y t& Pirc Anh — S6 08 duong Huynh Thuc Khang kéo dai, phuong Lang
Thuong, quan Déng Da, Ha Noi, truy tim ngudn goc 16 san pham c6 thong tin ghi
trén nhan: NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol), trén khong
c6 thong tin vé s6 GPKLH va/hoic s6 GPNK, co s& san xuét, co s¢ nhap khau néu
trén; xur Iy nghi€m co s& vi pham theo qui dinh; bao céo két qua thanh tra, kiém tra,
xtt Iy vé Cuc Quan Iy Dugc trudc ngay 27/05/2025.



3. Pé nghi S&' Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong:

Truyén thong, thong tin ti cac co s& budn ban, sir dung thude va nguoi dan
biét d¢é khong mua/ban, str dung san pham NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet
Tablet (Esomeprazol) gia néu trén; chi mua ban thudc tai cac co sd kinh doanh duoc
hop phap; khong mua/ban thude khong rd ngudn gde, xuat xir; kip thoi thong bao
cac dau hiéu nghi ngd vé san xuat, kinh doanh thudc gia, thudc khong rd ngudn gdc
t6i co quan y té va co quan c6 chtrc nang lién quan.

Tai liéu gui kém COng van:

(1) Cong van sé6 901/KNTMPTP-KHTCKT ngay 22/05/2025 cia Trung tim

Kiém nghiém thuoc, my pham, thwc pham Ha Ngi théng bdo vé mau ldy
khéng du diéu kién lwu hanh;

(2) Phiéu phan tich so 601/KNT-25 ngay 21/05/2024 ciia Trung tim kiém

nghiém thuéc my phdam thiee phdm Ha Ngi;

(3) Céng vin so 1726/QLD -CL ngay 24/02/2023 cua Cuc Quan ly Du"oc guri

cdc SYT tinh, thanh phé thong béo thuéc gid, thudc khéng cé nguén goc.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé don vi biét va thuc hién./.

No}z; nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; o A
- Thtr truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); 13!-1(3 cuc TRUONG
- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c); “H.Cy
- Cuc Quan Y- Bo Qubc Phong;
- Cuc An ninh chinh tri néi bd (Cuc A03);

Cuc Y té; Cuc Canh sat Diéu tra toi pham vé

tham nhiing, kinh té, budn lau (Cuc C03) - B6 Cong an;
- Cuc Y té Giao thong van tai - B6 Xay dung; o~
- VKN TW, VKN Tp. HCM (dé p/h); = 1 a Manh Hung
- TTKN TMPTP Ha Noi (dé p/h);
- Website Cuc QLD;
- Céc phong: QLKDD, BKT - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (MC).




SO Y TE HA NOI
TRUNG TAM KIEM NGHIEM
THUOC, MY PHAM, THU'C PHAM

S6: 901

IKNTMPTP-KHTCKT
V/v mau liy khong du diéu kién luu hanh

Kinh guri:

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap-Tu do-Hanh phuc

Ha N¢i, ngay 22 thadng 5 nam 2025

- Cyc Quan 1y Duoc - Bo Y té;
-S&' Y té Ha Ni.

Trung tdm Kiém nghiém thubc, my pham, thuc pham Ha Noi kinh giri Cuc Quan Iy Duoc - B Y té va S¢ Y té Ha Noi mau 1ay khong
du diéu kién luu hanh (c6 phiéu kiém nghiém va bién ban ldy mdu kém theo):

S6 ding ky, s6 16, ngay

Noi san xuat,

(Esomeprazol)

ding ky/ s6 gidy phép
nhap khau

nhin phu bang
Tiéng Viét.

Huynh Thic Khang kéo
dai, phuong Lang Thuong,
quan Déng Pa, Ha Noi

TT A h.;( TA X i . .l;( X h-v oA kh;\
S So phiéu én mau sin xuit, han diing nh nhap khiu Noi lay mau Chi tiéu khong dat
T N A .| Nha thuéc Ptc Anh tryc | Pinh lwgng
Thong tin in trén nhé@n: | Trén nhan ’ : :

NEXIUM® | ongtnd N M 6c Cong ty  TNHH | (Ham luong Esomeprazol:

.| S0 16: 23H420 khong in thong 2 s 4. P .
40mg Enterik Han diine: 09.2027 tn  nhi nha Dugc pham thiét bi y t€ 691 mg (twong ung
1 | 601/KNT-25| KapliPellet s ‘? ek 2 . p Ptc Anh — S6 08 duong | 17,27% so voi ham lugng

Tablet Trén nhén khéng in SO | khau, khéng co

ghi trén nhan) tinh theo
khdi lugng trung binh vién.

Trung tam Kiém nghiém thudc, my pham, thuc pham Ha Noi kinh béo cdo %

Noi nhdn:
- Nhu trén;

- Giam dbc TT (dé béao c4o);
- Luu: VT, KHTCKT Huyen.

KT. GIAM bOC .
Q.GIAM POC '
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D/C: 107/7 Nguyén Chi Thanh - Ha Nji
FCINFIEN  Dién thoai: 024 - 3773 7603

Email: kiemnghiemhanoi@yahoo.com.vn N\ N " S ! 0‘3’%
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& PHIEU PHAN TICH
& / | S6: 601/KNT - 25

Mau dé kiém\&\nghiém : NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol)
Co s san xuat D
Co 56 nhfip khu —
S616 6\2/\ :23H420  Ngay san xuat: ———  Han dung: 09.2027
SO gidy dangkilvuhanh 1 ——
ngﬁﬁéy mau . : Nha thudc Dtrc Anh truc thude Cong ty TNHH Duogc pham thi€t bi y té
s Durc Anh — S6 08 dudong Huynh Thiic Khang kéo dai, phuong Lang

Thugng, quan Bong Pa, Ha Noi.
Ngudi ldy mau : DS. Ng6 Pire Thang, Nguyén Quoc Tién.
Yéu cau phan tich : Phan tich chét lugng
Ngay thang nim nhan mau : 09/5/2025 SO dang ki KN: 25-606 TL
Ngudi nhan mau : DS. Nguyén Vin Hié_u
Tiéu chuan 4p dung  : Tham khao phuong phap theo Tiéu chuan co s¢ cua Vién nén

NEXIUM, s6 dang ky: VN-19782-16
Tinh trang mdu khi nhin va khi mé niém phong d@é phin tich: Mau con nguyén niém
phong, ché phdm dang vién nén bao phim, ép vi 07 vién, hop 04 vi. Ngon ngit trén v6 hdp
va to huéng dan sir dung bang tiéng nudc ngoai.
Trén nhan in tén thudc “NEXIUM® 40mg Enterik Kapli Pellet Tablet (Esomeprazol)” -

AstraZeneca.
Trén nhan khong in sé ding ky/sd gidy phép nhéap khau, thong tin nha nhap khau, khong c6
nhan phu tiéng Viét.

2 % L A
e i : s

o £ i .
Ché€ pham dang vién nén dai, cong hai dau, bao phim mau
nau. Mot mét vién c6 ky hiéu “40mg”, mat con lai c6 co ky
hiéu “A E I”. Mit vién nhan, canh va thanh vién lanh l3n.

2. Pinh tinh Ché pham c6 phan tng dinh tinh cua Esomeprazol
Phuwong phdp HPLC - Chiral | (C17H19N303S)

3. Dinh luwgng Ham luong Esomeprazol (C17H19N303S) trong mdi vién ché
Phuwong phdp HPLC phim 13 6,91mg (twong tGng 17,27% so véi ham luong ghi

* Chi tiéu khong trong danh muc phép thir dugc cong nhan ISO/IEC:17025
** Chi tiéu svr dung nha thau phy thir nghiém

Cdac ban trich sao ket qua nay sé khong co gia tri néu khéng cé sy dong v ciia lanh dao TTKNTMPTP Ha Noi Trang 4.
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3 | Coquan:BoY té

Wl BovTEe CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phdc

So: 1729 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 24 thang 02 nam 2023
V/v théng béo thuoc gia, thude
khong rd nguon gbc

Kinh.gti: So 'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong

Cuc Quan 1y Duoc nhan dugc mot sé thong tin lién quan dén thudc gia,
nghi ngo gia cua Co quan Canh sat diéu tra — Cong An huyén Thach That; Cong
ty TNHH AstraZeneca Viét Nam; Céng ty TNHH Novartis Viét Nam; Van phong
dai dién F.Hoffmann-La Roche Ltd tai Ha NOi, Van phong dai dién Les
Kaboratoires Servier tai Ha Noi vé viéc phat hién mot s6 16 thuée gia, nghi ngo
gia, khéng ré nguon goc cé thong tin ghi trén nhan (hinh anh dinh kém) nhu sau:

- Nexium 40mg, Enterik Kapli Pellet Tablet, AstraZeneca, (01)

08699786040045, (21) 3500000157639358; (17) SKT: 09.2024; (10) Parti no:
22B264. Trong mdi hop cb 4 vi, mdi vi 7 vién.

- Nexium 40mg, Enterik Kapli Pellet Tablet, AstraZeneca, S6 16: 21H979,
trong mdi hop ¢6 4 vi, mdi vi 7 vién (hinh anh giong vai hinh anh cua 16 Parti no:
22B264 néu trén).

- Tetracyclin Tw3 250mg, SPK: V,D-28109-17,VS(‘) 16 SX: 0321, NSX:
02/02/2021, HD: 02/02/2024, Nha san xuat: Cong ty Co6 phan dugc pham Trung
uong 3, qui cach hop 400 vién nén.

- Clorocid Tw3 250mg, SPK: VD-25305-16, S 16 SX: 0321, NSX:
07/07/2021, HD: 07/07/2024, Nha san xuat: Céng ty C6 phan duoc pham Trung
wong 3, qui cach hop 400 vién nén. Cong ty CP Dugc pham Trung wong 3 thong
bao toi Cuc Quan Iy Duoc tir 16/09/2019 dén 29/6/2022 (thoi diém Cong ty thong
bao), Cong ty khong tién hanh san xuat 16 thudc nao ddi véi Clorocid Tw3, SPK:
VD-25305-16.

- TobraDex, hop 1 lo dém giot Droptainer 5ml, s6 16: 22C10HB, ngay hét
han/EXP: 10/03/2024, ngay san xuat/ MFD: 10/03/2022 .

- Tecentriq 1200mg/20ml (atezolizumab), s6 16 BO033B03, HSD: 02/09/24,
code 10001437939658.

- Diamicron MR 30mg, s6 16: 695986, HSD: 09/2024
- Coveram 5mg/5mg, s6 16: 2170310010, HSD: 11/2024
Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly Dugc thong béo:
1. Pé nghi S Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y té cac
nganh:
a) Thong béo cho céc co so kinh doanh, sur dung thuée khong kinh doanh,

phan phdi va st dung céc san pham duoc liét ké c6 cac dic diém dé phan biét néu
trén, bao cdo co quan chirc nang néu phat hién 16 thudc trén.



b) Tang cudng viéc thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh cua cac co s
kinh doanh duoc trén dia ban, tap trung viéc kiém tra déi véi cac san pham co
thong tin nhu mo ta néu trén.

¢) Tiép nhan vaxéc minh thong tin; bdo cdo Ban chi dao 389 tinh, thanh
pho va phol hop véi cac co quan chtrc ning lién quan kiém tra xac minh, truy tim
ngudn goc xuat xi dbi voi cac san pham c6 thong tin nhu mo ta néu trén néu phat
hién trén dia ban. Khan treong tién hanh thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh
thudc ddi véi'cac co sé kinh doanh, sir dung thudc néu trén; xir Iy nghiém cac
truong hop.vi pham va bao céo két qua vé Cuc Quan 1y Duoc.

2..Y8u cau cac cong ty san xuat, kinh doanh, nhap khau, phan phéi lién
quan dén cac san pham co thong tin nhu mé ta néu trén:

Cung cap thong tin va phéi hop véi S¢ Y té cac tinh, thanh phé va cac co
quan chtrc nang c6 lién quan trong viéc truy tim ngudn géc ddi vai cac san pham
¢6 thong tin nhu mo ta néu trén.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- CT. Vi Tuin Cudng (& blc); PHO CUC TRUONG

- Thanh tra Bo Y té (dé phéi hop);

Phong PC-TTr; DKT; KDD (dé phéi hop);
Website Cuc QLD;
Luu: VT, CL. ol Ql

YA/ﬁ'{a Manh Hung
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