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Kinh gui: L ) So:
- S& Y té tinh Phu Tho; Ngay34Q..thang. a8 nim 2043!

= - Bénh vién da khoa tinh Pht Tho;
H AN_J - Céng ty TNHH MTV Dugc phdm Trung wong 2 (Codupha);
gy ;
- Céng ty TNHH Dugc pham Hi€p Thuén Thanh.

Cuc Quan 1y dugc nhan dugc cong vin sb 58/TTT dé ngay 13/08/2013 cua
Trung tdm Qudc gia vé thong tin thubc va theo ddi phan tmg c6 hai cua thube cung
cép thong tin vé céc phéan tng c6 hai (ADR) nghiém trong lién quan dén thudc tiém
truyén Sodium Chloride 0,9%, chai 500ml, SPK: VN-7545-09, 16 SX: V-130483S,
ngay SX: 29/04/2013, HD: 28/04/2016 do Coéng ty Anhui Double-Crane
Pharmaceutical Co., Ltd., Trung Quéc san xuét; Coéng ty TNHH Duogc phém Hiép
Thuan Thanh ding ky; Céng ty TNHH MTV Dugc phdm Trung wong 2 (Codupha)
nhap khiu.

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quéan ly dugc thong béo:

1. Yéu céu Céng ty TNHH MTV Dugc pham Trung vong 2, Cong ty TNHH Duoc
pham Hiép Thuan Thanh phbi hop v6i Cong ty san xuét:

1.1. Tam ngimg luu théng, phan phéi thubc tiém truyén Sodium Chloride
0,9%, chai 500ml, SDK: VN-7545-09, 16 SX: V-130483S, ngay SX: 29/04/2013, HD:
28/04/2016 do Cong ty Anhui Double-Crane Pharmaceutical Co., Ltd., Trung Quéc
san xuat.

1.2. Théng bdo t6i cac co sé diéu tri dugc phan phdi thude tam dimg sir dung
thudc tiém truyén Sodium Chloride 0,9%, chai 500ml, SDK: VN-7545-09, 16 SX: V-
130483S, ngay SX: 29/04/2013, HD: 28/04/2016 do Coéng ty Anhui Double-Crane
Pharmaceutical Co., Ltd., Trung Quéc s&n XuAt.

1.3. Bo cdo vé tinh hinh nhép khiu, luu hanh, phan phdi va sir dung thuéc
tiém truyén Sodium Chloride 0,9%, chai 500ml, SPK: VN-7545-09 do Cong ty
Anhui Double-Crane Pharmaceutical Co., Ltd., Trung Quéc san xuit vé Cuc Quan ly
dugc trudc ngay 04/09/2013 theo cac ndi dung sau day :

- 86 lugng thude Sodium Chloride 0,9% nhap khau déi véi 16 SX: V-130483S
va cac 16 nhap khéu cing dot.

. - Tinh hinh phén phéi thuéc Sodium Chloride 0,9%, 16 SX: V-130483S (co sd
mua thude, sb luong, thoi gian).



- B4o cédo ADRs lién quan dén thuéc Sodium Chloride 0,9%, 16 SX: V-
1304838 va céc 16 thudc Sodium Chloride 0,9% khic tai cac co s& didu tri.

- B4o c40 ADRs lién quan dén thudc Sodium Chloride 0,9% tai cac nudc thudce
dugc luu hanh.

2. Yéu cau Céng ty TNHH MTV Duoc phim Trung uong 2 lam viéc véi cac co sé
diéu tri va cung tmg thudc tiém truyén Natri Chloride 0,9% thay thé dé dam bao du
thudc cho nhu cau st dung.

3. Dé nghi S¢ Y té tinh Pht Tho:

3.1. Tién hanh ra soé4t, kiém tra viéc st dung thubc tiém truyén Sodium
Chloride 0,9%, chai 500ml, SDK: VN-7545-09, 16 SX: V-130483S tai Bénh vién da
khoa tinh Phu Tho (viéc thyc hién quy trinh tiém truyén, s6 lugng thudc da dung, sé
trudng hop xay ra ADR d6i véi 16 SX: V-130483S va dbi véi cac 16 san xuét khac
ctia thuc Sodium Chloride 0,9%, chai 500ml, SDK: VN-7545-09). Ty

3.2. Chi dao Trung tam kiém nghiém Phu Tho phéi hop véi Bénh vién da khoa
tinh Phu Tho va Céng ty TNHH MTV Duoc phdm Trung rong 2 tién hanh lay mAu,
gri Vién kiém nghiém thudc Trung wong kiém tra chét lwong thube tiém truyén
Sodium Chloride 0,9%, chai 500ml, SPK: VN-7545-09, 16 SX: V-130483S néu trén
theo tiéu chuén da dang ky.

3.3. B4o céo két qua thyc hién vé& Cuc Quan Iy dugc truée ngay 12/9/2013.

Cuc Quan ly dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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