Wl i BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phuac

Sé: 2581 /QLD-CL Ha Noéi, ngay 10 thang 9 nim 2025

V/v xac minh, xtr Iy thong tin
ve thudc Aclasta c¢6 dau hiéu
gia mao

Kinh gtri: , ,
- S6 Y té cac tinh/thanh pho;
- Cong ty TNHH Sandoz Viét Nam.

Cuc Quan 1y Dugc nhian duge Cong van s6 01/2025/QA dé ngay 19/8/2025
ctia Cong ty TNHH Sandoz Viét Nam bao cao vé truong hop nghi ngd thudc gia
d6i voi san pham Aclasta, sb gidy phép luu hanh: 900110171700 (s6 dang ky cii:
VN-21917-19), do Cong ty Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenia san xuat, Cong ty
TNHH Sandoz Viét Nam dang ky (giti dinh kém Cong vin s6 01/2025/QA).

Theo d6, Cong ty TNHH Sandoz Vi¢t Nam bao céo:

- Ngay 16/7/2025, Cong ty TNHH Sandoz Vi¢t Nam da nhan dugc phan
anh cua nha thudc thudc Phong kham Dung cu y khoa Gia dinh, dia chi G2-41
Pham Hung, phuong An Hoa, TP. Rach Gia, Kién Giang (Theo dia chi cii). Theo
d6, mot khach hang da dén hoi nha thude vé san pham Aclasta va chia s¢ hinh dnh
bao bi cua san phém (Tén thube: Aclasta, Lot: KHBY7, MED: 08/2024, EXP:
07/2027).

- Tur thong tin ¢6 trén hinh anh vé san pham, Cong ty TNHH Sandoz Viét
Nam va nha may san xuat thudc Aclasta dang ky tai Viét Nam da xac minh, 16
hang khong duoc san xuat boi Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenia (nha mdy san
xuat ctia Sandoz), 16 hang khong duoc nhap khau boi Cong ty TNHH Sandoz Viét
Nam. Céc 16 hang duoc san xuat tir sau thang 05/2024 di khong con logo cua
Novartis trén nhan ma thay vao d6 1a logo Sandoz. Cong ty nghi ngd san pham 1a
thudc gia.

(qiri dinh kém tai liéu do Céng ty cung cdp vé Hinh anh san phdm nhdp
khdu chinh thirc béi Cong ty TNHH Sandoz Viét Nam va san pham nghi ngo gid)

Can cu thong tin tra ctu trén Dich vu cong Cuc Quan ly Dugc tai dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index, thudc Aclasta (mSi 100ml
chira: Acid zoledronic khan (twong ung véi1 5,33mg acid zoledronic
monohydrate)) duoc cap gidy dang ky luu hanh s6 900110171700 (sb dang ky ci:
VN-21917-19), Cong ty TNHH Sandoz Vi¢t Nam dung tén dang ky; Co s& san
xuat ban thanh pham va dong géi so cép: Fresenius Kabi Austria GmbH (Co s&
dong goi thir cap va xuat xuong: Lek Pharmaceuticals d.d. (Dia chi: Verovikova
ulica 57, Ljubljana, 1526, Slovenia)).




Pé dam bao an toan cho nguoi str dung, Cuc Quan Iy Dugc dé nghi:

1. SO'Y té cac tinh/thanh phd

- Théng bao dén toan bo cac co sé kinh doanh, st dung thube va ngudi
dan khong mua, ban hodc st dung thudc Aclasta c6 ngay san xuit tir sau thang
05/2024 co6 logo cua Novartis (nhu hinh anh tai liéu dinh kem cong van). Khi
phat hién san phém ¢ dic diém trén luu hanh trén thi truong, dé nghi t6 chirc/cé
nhan thong béo ngay dén S& Y té va cac co quan lién quan dé kip thoi kiém tra,
xur 1y theo quy dinh.

- Tiép tuc trién khai thyc hién nghiém Chi thi 13/CT-TTg ngay 17/5/2025
ctia Thu tuéng Chinh phui vé ting cuong cong tac chéng budn 1au, gian 1an thuong
mai va hang gia trong tinh hinh méi; Ké hoach 614/KH-BYT ngay 13/5/2025 cua
B0 Y té vé viéc thuc hién Cong dién s6 41/CD-TTg va Cong dién sd 55/CD-TTg
cua Thu tuéng Chinh phu.

- Phdi hop véi cic co quan truyén thong, thong tin tdi cac co sé kinh
doanh, st dung thudc va ngudi dan chi mua/ban thudc tai cac co sé kinh doanh
dugc hop phap; khong mua/ban thude khong rd ngudn goc; kip thoi thong bao cac
dau hiéu nghi ngd vé hoat dong san xuat, kinh doanh thuéc gia, thuéc khong rd
nguon gdc tdi co quan y té va co quan c6 chirc ning lién quan tai dia phuong

2. Péi v6i Cong ty TNHH Sandoz Viét Nam: Cung cap thong tin day du
chinh xéac va phdi hop véi cac co quan lién quan trong Vlec truy tim nguoén gbc
ctia 16 thudc Aclasta nghi ngd gia néu trén khi duoc yéu cau.

Cuc Quan 1y Duogc thong bao dé cac don vi biét, khan truong thyc hién theo
quy dinh.

Tran trong cdm on su hop tac cua cac don vi./.

KT. CUC TRUONG
Noi nhgn: \ :‘}'o CUC TRUONG
- Nhu trén; n E N\
- Cuc trudng (dé b/c);
- Cuc Canh sat diéu tra toi pham vé tham nhiing, kinh -
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- Cyc Hai quan (dé phoi hop); W\ “YYE 4
- Cuc Phat trién thi truong trong nuge (dé phdi hop); NG o~ <34
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