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V/v tam ngung viéc mua, ban va sir dung thubc

b6t pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), ‘f N
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- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung u(mg,
- C4c Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudoe Bo Y té;

= - Vién Kiém nghiém thudc Trung wong
KHAN (Pia chi: 48 Hai Ba Trung, Ha Ngi),

- Vién Kiém nghiém thubc Tp.H6 Chi Minh
(Pia chi: 200 Cé Bdic, P. Cé Giang, Q.1, Tp.Hbé Chi Minh);
- Cong ty cb phén tap doan Merap
(Pia chi: Thén Bé Khé, xa Tan Tién, huyén Vin Giang, Hung Yén).

Ngay 25/8/2014, Cuc Quan ly Dugc nhédn dugc cong van s6 80/TTT dé ngay
21/8/2014 cua Trung t&dm QJ.OC gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ciia
thudc (Trung tdm DI&ADR Qudc gia) b4o cdo chudi phan ting c¢6 hai ctia thudc (ADR) nghi
ngd lién quan dén thubc bot pha tiém Mezicef, chira Cefotaxim natri tuong ing Cefotaxim
ham luong 1,5g, S6 dang ky (SPK): VD-16115-11, do Céng ty c6 phan tap doan Merap san
xuét va dang ky.

Theo cong vén cia Trung tdm, trong 8 thang dau nam 2014, Trung tdm dé nhan dugc
33 béo cao ADR tr 17 co s¢ kham chira bénh, lién quan dén 18 16 thudc khac nhau va 01
trurdong hop khong rd sb 16, trong d6 co:

- 02 béo céo vé chét lugng thudc v&i biéu hién vun nat nhua roi vao dung dich thubc
khi pha tiém tir 01 16 thuéc (16 0070613) tai Bénh vién da khoa (BVPK) Trung wong Can
Tho - TP.Can Tho.

- 31 bao c4o ADR nghi ngd lién quan dén thubc trén, tir 16 Co s& kham chita bénh
(Trung tdm y té huyén Phu Cat - tinh Binh Dinh, BVDK tinh Quéang Ninh, BVPK Khu vuc
CAm Pha - tinh Quang Ninh, BVDK TP.Hoa Binh - tinh Hoéa Binh, BVDK huyén Tén Lac -
tinh Hoa Binh, BVDK tinh Bic Kan, BVPK Ba Tri - tinh Bén Tre, BVPK Vinh Ciru - tinh
Poéng Nai, BVDPK Thity Nguyén - Tp.Hai Phong, BVDK huyén Thanh Liém - tinh Ha Nam,
BVDK huyén Gidng Giéng - tinh Kién Giang, BVDK huyén Go Quao - tinh Kién Giang,
BVDK My Phudc - tinh Binh Duong, TTYT Quén Ngii Hanh Son - TP. Da Ning, BVPK
Ninh Thuén - tinh Ninh Thuan, TTYT TP.Lao Cai - tinh Lao Cai,), li€én quan dén 17 16
thudc khac nhau (16 0030214, 16 0060414, 16 0141213, 16 0010114, 16 0020114, 16 0030512,
16 0090813, 16 0100913, 16 0010160, 16 00210113, 16 00211114, 16 0050414, 16 0070414, 16
0110913, 16 0121113, 16 012113, 16 050414) va 01 trudng hop khong rd s6 16, trong d6 ¢6
14/31 truong hop ghi nhan ADR nghiém trong (bao gébm: phdai nhép vién/kéo dai thoi gian
nim vién, sdc phan vé/phan tmg phan vé de doa tinh mang, thdm chi ¢6 01 trudong hop tr
vong).

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung thube va ¢ cin ctr cho viée xit Iy tiép theo,
Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Tam ngurng viéc mua, ban va sir dung trén toan qudc dbi v6i thude bot pha tiém
Mezicef, chira Cefotaxim natri twong ung Cefotaxim ham lugng 1,5g, SPK: VD-16115-11,
do Cong ty c6 phan tap doan Merap sén xuét va dang ky. Thong bao tam ngimg c6 hiéu huc
ké tir ngay ky ban hanh cong vin nay.




2. D& nghi S& Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc Trung wong, cic Bénh vig
Vién c6 giwdng bénh trwe thudce B Y té:

a. Phd bién thong bao tam ngimg viéc mua, ban va s dung thudc bot pha tiém
Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-16115-11 da néu tai Myc 1 t6i cac co s¢ kinh doanh
va co s6 str dung thubc trén dia ban vi/hodc can bd y té thubce quyén quan Iy dé biét va thuc
hién.

b. D& nghi cic S& Y t& Can Tho, Binh Dinh, Quang Ninh, Hoa Blnh Bac Kan, Bén
Tre, Pdng Nai, Hai Phong, Ha Nam, Kién Giang, Binh Duong, Da Ning, Ninh Thuén, Lao
Cai:

* Chi dao Trung tdm Kiém nghiém truc thudc tinh/thanh phd 1y miu, déng thoi ctr
dai dién ctia S& tham gia 14y mau ddi véi thudc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g),
SPK: VD-16115-11 tir sb thudc c6 bo cdo ADR cia 17 co s kham chita bénh néu trén va
gui t6i Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién Kiém nghiém thudc thanh phé Hb
Chi Minh dé kiém tra chét luong.

* Chi dao cac Bénh vién ¢6 bao cao ADR trén dia ban:

- Khén truong ra soat lai quy trinh, k¥ thuat tiém truyén thudc bot pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g) va quy trinh bao quan thudc tai Bénh vién.

- Thong k€ tinh hinh st dung thudc bét pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SBK: VD-
16115-11, cu thé nhu sau:

+ 86 luong thube da dirge cung g vao bénh vién va thoi diém cung tng.

+ Thoi diém bat ddu st dung thude, sé luong thude da sir dung va ) lugng thudc con
ton tai Bénh vién.

+ S6 luong cac bénh nhan d3 xay ra phan tng khi ding thudc trén téng sé bénh nhan
da str dung thude.

- B4o c4o tinh hinh st dung thubc bot pha tiém Mezicef néu trén vé Cuc Quan Iy Duoc
trudce ngay 10/10/2014.

c. Dé nghj S¢ Y té tinh Hung Yén:

- Chi dao Trung tdm kiém nghiém Dugc phim - My phém tinh Hung Yén 14y mau
theo quy dinh, dong thoi cir dai dién cia S& tham gia lay mau ddi véi thudc bt pha tiem
Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD- 16115-11 va Idy mdu nguyén liéu Cefotaxim natri st
dung dé san xuét 18 16 thuoc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11
néu trén \u;av. Nnguyecr én lidu (16 Axgul my Ial Nha may san Xua'[ LildOu bdt Pua tiém Mezicef néu
trén; trudng hop nguyén liu da dugc sir dung hét, dé nghi 14y mAu luu). Miu sau khi 14y dé
nghi giri dén Vién Kiém nghiém thudc Trung wong dé kiém tra chit luong.

3. Yéu chu Céng ty ¢ phén tap doan Merap:

a. Phéi hop véi céc co s& phan phéi va co sé str dung thude c6 lién quan thuc hién
thong béo tam ngimng viéc mua, ban va sir dung thudc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim
1,5g), SBK: VD-16115-11 da néu tai Muc 1 de bao quan biét trit tai co s¢ cho dén khi c6
két ludn cudi cing ciia Cuc Quan Iy Dugc. Dbi véi s6 thube chura dugc phan ph01 hodc str
dung, cin bao quéan theo ding quy dinh ghi trén nhan.

b. Khin truong moi dai dién Co quan kiém nghiém cac tinh/thanh phé truc thude trung
vong néu tai Piém b, Muc 2 ldy miu thubc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK:
VD-16115-11 tir s6 thubc c6 béo cdo ADR clia 17 co s& kham chita bénh néu trén va giri t6i
Vién Kiém nghiém thudc Trung vong hodc Vién kiém nghiém thudc Thanh phé Hb Chi
Minh dé kiém tra chat luong.

c. Khan truong moi dai dién Trung tAm kiém nghiém Dugc phdm - M§ phém tinh
Hung Yén phdi hop ldy mdu thubc bét pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-
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16115-11 va Idy méu nguyén liéu Cefotaxim natri st dung dé san xudt 18 16 thubc bot pha
tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11 néu trén (mAu nguyén lidu dé nghi lay
tai Nha may san xuét thuoc bot pha tiém Mezicef néu trén; truong hop nguyén liéu da duoc
st dung hét, dé nghi Lay mau luu). Mau sau khi 14y d& nghi gti dén Vién Kiém nghiém
‘thube Trung wong dé kiém tra chét luong.

, d. Xem xét, ra soét lai hd so, tai liéu c6 lién quan dén cac thudc néu trén nhu tiéu
chuin chét lugng thanh pham va nguyén liéu ban dau, chét luong bao bi (vo nép va nut),
quy trinh san xuat goc va ho so 16 san phadm, diéu kién bao quan va két qua theo dai do én
dinh cta thudc,... d& tim nguyén nhan va c6 bién phép xi 1y phi hop.

d. Téng hop tinh hinh lwu hanh, phan phdi, sit dung thubc bot pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g), SPK: VD-16115-11 néu trén tir ngay 01/01/2011 dén nay, theo cic ndi
dung sau:

- Danh sach c4c don vi phéan phdi, s lwong thubc va sb 16 thudc d& phéan phdi cho ting
don vi, s6 luong thube con ton trong kho cia timg don vi.

- Danh sach céc co s& diéu tri da dugc cung Ung thuéc, ) lugng thube da cung Ung
cho tirng co so.

e. Cung cdp ddy du thong tin vé ADR lién quan dén thubc bot pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g), SBK: VD-16115-11 néu trén tai Viét Nam va trén thé gi6i tinh tr ngdy
01/01/2011 dén nay.

f. B4o cdo két qua thuc hién céc ndi dung néu tai cac Piéma, b, c,d, d va e cia Muc
nay bing van ban va giri vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 10/10/2014.

4. B¢ nghi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hodc Vién Kiém nghiém thubc
Tp.H6 Chi Minh:

- Khin truong kidm tra chét luong thubc thanh phdm va chit lwong nguyén lidu
Cefotaxim natri sir dung dé san xut thudc bot pha tiém Mezicef (Cefotaxim 1,5g), SDK:
VD-16115-11 néu trén ngay sau khi nhan dugc mau thir theo tiéu chuan da cong bo.

- Trong trudng hop tiéu chuén nha san xuét c6 khac biét vé s chi tiéu, hay c6 muc
chit luong thip hon quy dinh tai chuyén luan thuc bot pha tiém Cefotaxim ciia Dugc dién
Anh - BP 2013, yéu cau kiém tra chat luong theo chuyén lun tai Duoc dién BP 2013.

- Ngoai ra, trong trudng hop cin thiét, & nghi kiém tra thém c4c chi tiéu an toan khic
nhu: chét gay s6t, doc tinh bét thudng cla thu6e theo Duge dién Anh hodc Duoc dién My
phién ban méi nhat.

- Pbi véi viée kiém tra chét luong nguyén lidu: ngoai viée kiém tra theo tidu chudn
cong bd, ddng thoi kiém tra thém chi tiéu tap chét lién quan theo tiéu chudn Dugc dién Anh
- BP 2013.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao dé cac Pon vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; ) CU UONG

- Cuc Quan ly Kham chita bénh;
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- Trung tim DI&ADR Quéc gia (aé p/hop); -~ S
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- TS. Truong Qubc Cudng - Cuc trudng Cuc QLD (dé b/cao); A ;f"f
- Website Cuc Quan ly Dugc; A

- Tap chi Dugc & My phém - Cuc QLD; D6 Vin Dong
- Phong QLCLT, Phong QLKDD, Phong PKT;

-Luu: VT, TT.




