BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
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V /v dang ky} nhap khau thuéc chia Ha Noi, ngay 47 thang nam 2012
phéi hop Cephalosporin v6i chét tic
ché€ beta-lactamse

Kinh gii:  Céc cong ty dang ky, san xudt thudc luu hanh tai Viét Nam.

Qua téng hop két qua thdm dinh va xét duyét h6 so dang ky thudc, Cuc Quan 1y
Duoc nhan thdy mot s trudng hop cong ty ndp hd so dang ky thudc dang phéi hop
gifta thanh phén Ceftriaxone véi Sulbactam (Ceftriaxone/Sulbactam) hodc thanh phin
Cefixim v6i Acid clavulanic (Cefixim/Acid clavulanic) hodc phdi hop tuwong tu gifta
Cephalosporin v6i chét tc ch€ men beta-lactamase, tuy nhién cong ty chua cung cap di
bang chimg chiing minh dugc hiéu qué va su an toan cla cdc thudc dang phoi hop nay.
Téng hop tai liéu chuyén ménQ cho thdy chi ¢ mot s6 lugng nhd nghién ctu dugc tién
hanh dé dinh gid hiéu qua cha thudc ‘dang phdi hop Ceftriaxone/Sulbactam hoac
Cefixim/Acid clavulamc trén in vitro, chua c6 thlr nghiém lam sang *1gau nhién c6 doi
chiing nao dugc thug 'en dé kiém chiing hiéu qua va d6 an toan clia c4c thudc dang phéi
hop nay. - <! @.—,_a;

Cén cu ket“hiﬁn ¢€na Hoi dong xét duyét thudc — Bo Y t&€ d6i véi thude dang phdi
hop Ceftriaxone/Sulactam hoic Cefixim/Acid clavulanic hoac ph6i hop tuong tu gifta

Cephalosporin v6i chdt tc ché beta-lactamase (trir cap phoi hop gifta thanh phan
Cefoperazone v6i Sulbactam);

Dé dam bao st dung thudc hgp 1y, an toan, hiéu qua, Cuc Quan 1y Duoc théng
bédo nhu sau:

1- Ngimg ti€p nhan va xét duyét: Pon hang nhap khdu cdc nguyén liéu
Ceftriaxone, Sulbactam, Cefixim va Acid clavulanic dé san xuét thuc dang phéi hop
Ceftriaxone/Sulbactam hoac Cefixim/Acid clavulanic hoic c4dc nguyén liéu ding dé san
xudt thudc dang phéi hop tuong tu gifta Cephalosporin v6i chét tic ch€ beta-lactamase;
DPon hang nhap khau thudc thanh phdm va hé so dé nghi cdp s6 ding ky mdi, dang ky
lai d6i véi thuSc c6 thanh phan ph6i hop Ceftriaxone/Sulbactam hodc Cefixim/Acid
clavulanic hoic phéi hop tuong tu gifta Cephalosporin véi chét tc ch€ beta-lactamase.

Viéc nglmg ti€p nhan va xét duyét néu trén dp dung ca céc don hang hoac hé so
dang ky da nop tai Cuc Quan ly Dugc trudc ngay ky ban hanh cong van nay va khong
4p dung d6i véi cdc don hang nguyén lieu dé san xudt thuSc phSi hop
Cefoperazone/Sulbactam, don hiang nhap khdu thanh phdm thudc chita phéi hop
Cefoperazone/Sulbactam hodc céc h6 so ding ky méi, dang ky lai thudc chita phdi hop
Cefoperazone/Sulbactam.

2- Thuéc thanh phdm cé thanh phan ph6i hgp Ceftriaxone/Sulbactam hoac
Cefixim/Acid clavulanic hodc ph6i hop tuong tu gitta Cephalosporin véi chat tc ché
beta-lactamase:

- Thu6c nuéc ngoai c6 thanh phan phoi hop Ceftriaxone/Sulbactam hoidc
Cefixim/Acid clavulanic hoic ph6i hgp tuong tu gifta Cephalosporin véi chat e ché
beta-lactamase dd nhap khdu vao Viét Nam dugc luu hanh dén hét han ding cua
thudc.




- Thudc san xuét trong nude c6 thanh phén phéi hop Ceftriaxone/Sulbactam hoic
Cefixim/Acid clavulanic hodc ph6i hop twong tu giita Cephalosporin véi chit tic ché
beta-lactamase dugc luu hanh dén hét han diing ctia thuéc.

3- Nguyén liéu, ban thanh phdm d€ sin xudt thusec phéi hop
Ceftriaxone/Sulbactam hodc Cefixim/Acid clavulanic hoic thuéc phoi hop tuong tu
gitta Cephalosporin v6i chét tc ché beta-lactamase di nhap khau vao Viét Nam trudc

—

ngay ky cong van nay dugc dwa vao sdn xuft cdc thudc cé thianh phan phéi hop

Ceftriaxone/Sulbactam hoic Cefixim/Acid clavulanic hoac thuéc c6 phéi hop tuong tuw
gitta Cephalosporin v6i chat tc ché beta-lactamase c6 s6 diang k¥ Iiru hanh con hiéu
luc. :

Cuc Quan 1y Duoc thong bédo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Kim Tién (d€ b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop):
- Téng Cuc Hai quan — B6 TC;
- Cuc Quén Y — BQP; Cuc Y t& — BCA; Cuc Y t&
Giao Théng van tdi — B6 GTVT;
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- SYT céc tinh, TP truc thuoc TW; NEA8z s
- Vién, BV c6 giudng benh truc thuoc BYT; ,Ngﬁ%ﬁﬂ ¥an Thanh
- BHXH Viét Nam:

- Téng cong ty Dugc Viét Nam;

- Cdc chuyén gia thim dinh hé so dang ky thuéc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC:

- VPC (d€ dua lén Website); TC Duoc&MP;

- Lwu VT, DKXT.



