UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap — Tw do — Hanh phiic

Sb: 2701 /SYT-NVD
VIV thong bao thude gia mang
nhan mac Rotexmedica san xuit,
Rotex Viét Nam nhap khau

Ha Tinh, ngay 31 thang7 nam 2023

Kinh gtri: ’
- UBND céc huyén, thi xa, thanh pho;
- Cac bénh vién/trung tdm Y té c6 giuvong bénh trong tinh;
- Céc cong ty, chi nhanh duoc trong tinh;
- Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Tinh.

Thuc hién Cong vin s6 7516/QLD-CL ngay 14/7/2023 ciua Cuc Quan ly
duge - BO Y té vé viéc thong bao thudc gia mang nhan mac Rotexmedica san
xuat, Rotex Viét Nam nhap khau. Vira qua, cac co quan chirc ning da phat hién
trén thi truong mot sd thude gia nhian mac nha san xuat bao gom cac loai thude
dang vién nén co tén: Cefuroxim 500mg; Cefodoxim 200mg; Cefixin 200mg;
Cefixim 100mg; Esomeprazol 40mg; Fluconazol 150mg mang nhdn mac do
cong ty Rotexmedica GmbH, dia chi: Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau,
Germany san xuat, dugc nhap khau boi cong ty TNHH Rotex Viét Nam. Hién
tai, Cuc Quan ly Dugc chua cap bat ky gidy dang ky luu hanh thube ndo cho
cong ty TNHH Rotex Viét Nam va chua cap gidy dang ky luu hanh cho cac san
pham thuéc vién nén, vién nang do cong ty Rotexmedica GmbH, dia chi:
Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany san xuét.

S Y té thong bao tat ca cac thude vién nén, vién nang trén nhin mac cong
ty Rotexmedica GmbH, dia chi: Bunsenstrasse 4 - D - 22946 Trittau, Germany
san xuét va cac thudc do cong ty TNHH Rotex Viét Nam nhap khau, phan phbi
trén thi truong 13 thude gia nhan mac nha san xuat.

Pé d¢am bao an toan cho ngudi str dung, S¢' Y té dé nghi:

1. Céc bénh vién/trung tim Y té c6 giudng bénh thong bao rong rii cho can
b, vién chirc cac khoa phong, bo phan biét khéng kinh doanh, phan phéi va su
dung cac san pham c6 théng tin nhu mo ta néu trén, bao cdo co quan chirc ning
néu phat hién cc san pham trén;

2. UBND cac huyén, thi x4, thanh phé:

- Thdng bao cho cac nha thude, quay thude, ta thude tram Y té x4, phuong,
thi tran biét khdng kinh doanh, phan phbi va sir dung c&c san pham c6 thong tin
nhu mé ta néu trén, bao céo co quan chirc niang néu phat hién cac san pham trén;
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- Tang cuong vi¢c thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh cua cac co s¢
kinh doanh duogc trén dia ban, tap trung viéc kiém tra doi1 voi cac sdn pham co
thong tin nhu mo ta néu trén,;

- Tiép nhén va x4c minh thong tin; bdo cao S¢' Y té va phdi hop vdi cac co
quan chtrc ning lién quan kiém tra xac minh, truy tim ngudn goc xuat xir ddi véi
cac san pham c6 thong tin nhu mo ta néu trén (cac thong tin lién quan dén san
xuat nhu: sb 16, ngdy san xuat, han dung... c6 thé thay doi do thubc gia c6 thé
san xuat ghi nhan nhiéu 16 khac nhau) néu phat hién trén dia ban. Khan truong
tién hanh thanh tra, kiém tra hoat dong kinh doanh thudc ddi véi cac co s kinh
doanh, sir dung thudc néu trén; xur Iy nghiém céc trudng hop vi pham.

3. Céac cong ty, chi nhanh dugc trong tinh:

- Kiém tra trong kho thudc ctia don vi, dong thoi thong bao cho cac quay
thudc trong hé théng phan phdi ciia minh khéng kinh doanh, phan phdi va s
dung c4c san pham c6 théng tin nhu mo ta néu trén, bio cio co quan chirc ning
néu phat hién cc san pham trén;

- Truong hop kinh doanh, nhap khau, phan phdi lién quan dén cac san
pham c6 thong tin nhur md ta néu trén: Cung cap thong tin, phdi hop voi S&' Y té
va cac co quan churc ning c6 lién quan trong viéc truy tim ngudn goc dbi véi cac
san pham c6 thong tin nhu md ta néu trén.

4. Trung tam Kiém soat bénh tat Ha Tinh ting cuong cong tac truyén thong
thong tin dén cc co s kinh doanh, sir dung thuc va ngudi dan biét dé khong
kinh doanh, phan phdi va sir dung C4c san pham c6 thong tin nhu mé ta néu trén,
bao cdo co quan chic nang néu phat hién cac san pham trén;

Céc don vi kinh doanh, str dung thudc néu c6 san pham 16 thudc gia, nghi
ngd gia, khéng rd ngudn gdc ¢ thong tin ghi trén nhin nhu mo ta trén phai khan
trrong bao cdo vé Phong Nghiép vu duoc - SO Y té./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PHO GIAM DOC

- Thanh tra sé;

- Trung tim Kiém nghiém thudc, my pham, thyc pham;
- Website SYT, muc Thudc va TTGT;

- Luu: VT, NVD.

Guri van ban gidy va dién tu.

Buii Quéc Hiing
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