BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUCC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

6./ 1 f4¢. IQLD-BK
V/v: Dang ky va nhap khéu nguyén Ha N, ngdy//f thdng/( ndm 2012

liéu, thanh pham thuéc chita thanh
phéan Buflomedil
Kinh gii:
- -S3Y t€ c4c tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Cé4c bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t&;
| &) Cac cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Trong*ﬁen»i-rmh xem xét danh gid vé nguy co, tic dung c6 hai cua thudc,
ngay 17/11/204% "Co quan Quan 1y Dugc Chau Au (EMA) da ra quyét dinh dinh
chi tdt ca cédc thu6c cé chita thanh phan Buflomedil ca dang dudng uéng va
dudng tiém tai tat ¢ cdc Qudc gia trong Lién minh Chau Au. EMA va Uy ban
thudc st dung trén nguoi (CHMP) ciing chi rd nhitng nguy co nghiém trong trén
tim mach va phan tng bit 1oi trén than kinh vuot troi hon so v6i loi ich cla
thude.

Can ctt y kién két luan ctia Hoi dong xét duyét thudc, tiép theo cong van
s6 8241/QLD-TT ngay 16/6/2011 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viéc khuyén céo sir
dung cdc thu6c dang udng c6 chita thanh phan Buflomedil; dé dam bao hiéu qua
va an toan trong viéc st dung thudc chita thanh phan Buflomedil, Cuc Quan 1y
Duogc théng bdo nhu sau:

1. Nglng tiép nhan va xét duyét cdc hé so dé nghi cép s6 diang ky mdi,
ding ky lai, don hang nhap khau nguyén liéu, ban thanh phidm, thanh phim
thu6c c6 chita thanh phan Buflomedil, ké ca cdc don hang nhap khau va hé so dé
nghi cdp s6 ding ky da nop tai Cuc Quan 1y Duoc trude ngay ky cong van thong
bdo nay.

2. Nging nhap khdu nguyén liéu Buflomedil, ban thanh phidm va thudc
thanh phadm cé chita thanh phian Buflomedil, ké c4 déi véi cic don hang nhap
khéu di dugc cép gidy phép nhap khdu con hiéu luc-va thudc thanh phdm da c6
s6 dang ky.

3.Cacn guyen liéu, bén thanh pharn thudc thanh phdm d nhap khéu hoic
thudc thanh phdm sén xuét trong nuéc c6 chita thanh phan Buflomedil thuc hién
viéc dinh chi luu hanh va thu héi theo thong bdo tai cong van s6 12792/QLD-CL
ngay 27/8/2012 cta Cuc Quan 1y Duoc.

4. Céc cong ty dang ky, san xudt thudc, cdc co s& khdm chita bénh céin
tang theo doi, phat hién va xir tri trudng hop xay ra phan tng cé hai cta thudc
chita Buflomedil (néu cé). Gl bdo cdo ADR vé Trung tam Qudc gia vé Thong
tin thudc va Theo ddi phéan tng c6 hai cta thubc (dia chi: 13-15 Lé Thdnh Téng,
Qudn Hoan Kiém, Ha N¢i) hoac Trung tam khu vuc vé Thong tin thudc va Theo
ddi phan ung c6 hai cta thudc (dia chi: Bénh vién Cho Rdy - 201B Nguyén Chi
Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).



5. Dé nghi céc S& Y té€ té chiic thanh, kiém tra viéc thuc thi clia cac don Vi,
c4 nhan trong dia ban lién quan cdc quy dinh trén clia co quan quan ly dé bao
dam an toan cho ngudi st dung.

Cuc Quan 1y Duoc théng bdo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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