BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap — Tu do — Hanh phiic
sé; ,{/’ESL{}"QLD-TT Ha Néi, ngay ( :;/’hdngg/ " ném 2014
V/v tam ngung sir dung thu6c
Cefotaxim, SDK: VN-15303-12, CONG VAN PE]
do cong ty JSC “Kievmegipreparat”, Sé'.’"i” 5 2‘ ''''' DEN
Ukraine san xuat Ngay./1 .t}u'ing...&..m'z“'r'r'z' ’20fo
Kinh guri:

- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uwong;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té;
- Cong ty TNHH MTV Dugc Phim Trung uong 2 (Codupha)
(Pia chi: 334 T6 Hién Thanh, P.14, .10, Tp.HCM);
- Cong ty Co phan San xuét va Thuong mai Song Son
(Sé 20 Nguyén Ngoc Nai, Phurong Khuong Mai, Thanh Xudn, Ha Noi);
- Cong ty JSC “Kievmedpreparat”, Ukraine ;
(139 Saksahanskogo st., Kyiv, 01032, Ukraine).

Ngay 04/8/2014, Cuc Quéan ly Dugc nhéan dugc cong vin s6 77/TTT @& ngay
29/7/2014 cua Trung tdm Thong tin thubc va Theo d&i phan tng c6 hai cua thudc (Trung
tam DI&ADR Quéc gia) bo céo chudi phan tng ¢6 hai cia thudc (ADR) nghi ngd lién
quan dén thubc Cefotaxim, dang bao ché: bot pha dung dich tiém, hoat chét: Cefotaxim 1g
(dudi dang Cefotaxim sodium), S6 dang ky (SPK): VN-15303-12, do cong ty Cb phén San
xuét va Thuong mai Song Son dang ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san Xuét
va cong ty THNN MTV Dugc phdm Trung vong 2 nhap khéu.

Theo cong van cua Trung tdm DI&ADR Quéc gia, trong 6 thang d4u nam 2014, Trung
t4m da nhan duoc 18 béo cio ADR lién quan dén thudc Cefotaxim néi trén, tir 05 16 thude
khéc nhau (L6 54604, L6 52176, Lo 50260, Lo 75711 va Lo 48080), xay ra tai 07 Bénh vién
khac nhau (Bénh vién Da khoa huyén Huong Khé - tinh Ha tinh; Bénh vién Da khoa Ha
Tinh; Bénh vién Pa khoa tinh Quang Nam; Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Uobng Bi - tinh
Quang Ninh; Trung tdm y té huyén Cho Gao va Bénh vién Pa khoa Trung tam Tién Giang -
tinh Tién Giang; Trung tdm y té TP. Hué - tinh Thra Thién Hué). Trong béo céo c6 néu
12/18 trudong hop ghi nhin ADR nghiém trong (bao gbm: phai nhap vién/kéo dai thoi gian

_nim vién, sdc phan vé/phéan ung phan vé de doa tinh mang, tham chi ¢6 01 trudong hop tu
vong).

Pé dam bao an toan cho nguoi sit dung thubc va ¢6 cin ctr cho viée xir Iy tiép theo,
Cuc Quan ly Dugc thong béo:

1. Thong bdo tam nging viéc sir dung trén toan quéc dbi v&i thude Cefotaxim, SPK:
VN-15303-12, do cdng ty C6 phan san xuat va thuong mai Song Son dang ky, cong ty JSC
“Kievmedpreparat” (Ukraine) san xuat va cong ty THNN MTV Duoc pham Trung wong 2
nhép khau.

2. D& nghi S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong, cdc Bénh vién, Vién ¢6
girong bénh tryc thudc B Y te pho bién thong bao tam ngung st dung thuoc Cefotaxim da
néu tai Diém 1 téi cc co s¢ sit dung thudce trén dia ban va/hodc cén bd y té thudc quyén
quén ly dé biét va thuc hién.

3. Yéu ciu cong ty nhap khiu thude Cefotaxim, SPK: VN-15303-12:

- Phéi hop véi céc co s& phén phdi va sir dung thubc c6 lién quan thuc hién thong béo
tam ngimg st dung thudc Cefotaxim da néu tai Diém 1. Do6i voi s6 thude chua dugce su
dung, can bao quéan theo dung quy dinh ghi trén nhéan.
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- B4o c4o tinh hinh nhap khu, luu hanh, phan phéi st dung thubc Cefotaxim néu trén
tr 01/01/2012 dén nay, theo céc ndi dung sau:

+ S04 lwong thude dd nhép khau vao Viét Nam. s6 16 nhép khau, ngay san xuéit. han
dung tuong Ung cua tung 10;

+ S6 luong thube da phan phéi, s6 16 d phan phoi, s6 lugng con ton kho;
+ Danh séch cac co s¢ diéu tri da dugce cung ung thudc.

- Moi dai dién Co quan kiém nghiém Nha nuéc dé ph01 hop 14y méu thudc Cefotaxim
néu trén déi véi tht ca cac 16 thude do cong ty nhap khau vé Viét Nam, vu tién 1dy miu tir s6
thudc da dugc luu hanh tai cdc bénh vién c6 bao cdo ADR (lién quan dén: Lo 54604, Lo
52176, L6 50260, Lo 75711 va L6 48080) va giri dén Vién Kiém nghiém thu6c Trung wong
hodc Vién Kiém nghiém thudc Tp. H5 Chi Minh de kiém tra chat luong theo ti€u chuén da
déng ky. Trong trudng hop ti€u chuén nha san xuit c6 khac biét vé sb chi tiéu, hay c6 mirc
chat luong thép hon quy dinh tai chuyén luén thubc bot pha tiém Cefotaxim ciia Duoc dién
Anh BP2013, yéu ciu kiém tra chét lwong theo chuyén luan tai Duoc dién BP 2013. Chi tiéu
tap chét lién quan: dé nghi bd sung danh gia theo quy dinh tai chuyén luadn nguyén liéu
Cefotaxim theo tiéu chudn Dugc dién BP 2013.

- Béo céo két qué thuc hién béng van ban va gui vé Cuc Quan ly Dugc truge ngay
05/09/2014.

4. Yéu cau co s¢ dang ky luu hanh thudc Cefotaxim néu trén phdi hop véi nha sdn
xuat va cdc nha nhép khau thudc:

- Cung cép day du thong tin vé& ADR lién quan dén thudc Cefotaxim néi trén tai Viét
Nam va trén thé gidi tinh tir ngay 01/01/2012 dén nay.

- Xem xét, ra soat lai hd so, tai lidu c6 lién quan dén thudc Cefotaxim néu trén, nhu
tiéu chuén chét luong thanh pham va nguyén liéu ban déu quy trinh san xuét gbc va hd so
16 san pham, diéu kién bao quan va két qua theo ddi d6 on dinh cia thuoc .. dé tim nguyén
nhéan va c6 bién phép xur ly phu hop.

- B4o céo két qua thuc hién bing van ban va giri vé Cuc Quan ly Duoc trudc ngay
05/09/2014.

5. Yéu cAu cac bénh vién c6 bao cdo ADR lién quan dén thubc tiém Cefotaxim néi trén
tién hanh danh gia lai quy trinh, k¥ thuat tiém truyén thubc tiém Cefotaxim va quy trinh bao
quén thubc tai co ¢ dé xé4c dinh sai sét chuyén mén (néu c6); bao cdo két qua thuc hién
bing van ban, giri vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 05/9/2014.

Cuc Quan ly Duoc théong béo dé cac Pon vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; . UC TRUONG
- Cuc Quéan Y - B6 Qudc phong;

-CucY té - B6 Cong an;

- Cuc Y té - Bb Giao théng Van tai;

- Trung t4m DI&ADR Qudc gia (dé p/hop);

- VKN thuéec TW, VKN thubc TP.HCM (dé p/hop);
- Website Cuc Quan ly Dugc;

- Tap chi Duoc & My phim - Cuc QLD;

- Phong QLCLT;

-Luu: VT, TT.




