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Rinhgat | S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéec Bo Y té

- Céng ty TNHH Trudng Son

- Cong ty co phan duogc Dong Nai

- Cong ty co phan dugc phim Duy Tén

- Cong ty c6 phén dugc vét tu y té Pk Lk

- Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc Sai Gon

- Cong ty co phan Xuét nhap khéu y té Viét Nam

- Céng ty cb phan thuong mai dugc sam ngoc linh Quang Nam

- Chi nhanh cong ty ¢6 phan y dugc phdm Vimedimex tai Tp. Ha Né6i

Trong thoi gian qua Trung tdm DI & ADR Quéc gia d4 nhén dwoc nhiéu
bdo cao vé phan ting c6 hai cua cac thudc:

- Thudc bot pha tiém Koftazide (ceftazidime 1g) do Cong ty M/S Kopran
Ltd., India san xuét.

- Thudc bt pha tiém Klocedim (ceftazidim 1g) do Cong ty Klona S.R.L,
Argentina san xuét.

- Thubc bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim 1g) do Cong ty M/S Samrudh
Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xut.

Theo cac bao cao ADR nay thi sau khi st dung céc thudc néu trén, mét sb
bénh nhan dé c6 phan ing ning nhu sdc phan vé, tirc nguc, khé thd, tim tai, lanh
tay chan, co cing, s6t cao, co giat. ..

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung thubc va cé can ci cho viée xir ly
tiép theo, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:

1. Thong bao tam ngimg viéc st dung trén toan quéc dbi véi cac thude:

- Thubc bot pha tiém Koftazide (ceftazidime 1g), SDK: VN-8638-09, do
Cong ty M/S Kopran Ltd., India san xuat, Cong ty TNHH Trudng Son dang ky,
Céng ty cb phén dwoc vt tu y t& Dik Lak Cong ty ¢ phan thuong mai dugc
sam ngoc linh Quang Nam va Coéng ty cb phan xut nhap khdu y té Viét Nam
nhap khéu.

- Thude bt pha tiém Klocedim (ceftazidim 1g), SDK: VN-5367-08, do
Cong ty Klona S.R.L, Argentina san xuét, Cong ty cb phan dwoc phdm Duy T4n
dang ky, Cong ty cb phan duoc Pong Nai nhép khiu.

- Thudc bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim 1g), SDK: VN-5452-08 va
Gidy phép nhép khau sé 16172/QLD-KD ngay 30/9/2013, do Céng ty M/S
Samrudh Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xuit, Céng ty TNHH Y té Cé4nh
Cura Viét dang ky, Cong ty TNHH mot thanh vién Duogc Sai Gon va Chi nhanh
cong ty CP Y Dugc phim Vimedimex tai Tp. Ha N&i nhép khau.
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2. bé nghi S& Y té céc tinh, thanh phé true thudc Trung wong, cac Bénh
vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té pho bién théng bao nay tdi cac co
s& sir dung thudc trén dia ban va/hodc can bd y té thude quyén quan ly dé biét va
thuc hién.

3. Yéu céu céc bénh vién c6 béo cao ADR néu trén tién hanh danh gia lai
quy trinh, k§ thuét tiém thube Koftazide/Klocedim/Samtoxim va quy trinh bao
quan thudc tai co s& dé xac dinh sai sét chuyén mén (néu cb); bao cdo két qua
thuc hién bang van ban, giri vé& Cuc Quan ly Duqc trude ngay 08/8/2014.

4. Yéu cau cong ty nhap khéu céc thuoc néu trén:

- Phéi hop Vvéi céc co s& phén ph01 va sir dung thude c6 lién quan thuc
hién théng bao tam ngung st dung d5i véi cac thube néu trén.

- Béo cao tinh hinh nhap khéu, luu hanh, phéan ph01 sur dung cac thuéc néu
trén tir 01/01/2011 dén nay.
~ - Moi dai dién coquan kiém nghiém-nha nude dé ph01 hop ldy miu cac

thube néu trén db6i véi tht ca cac 16 thude do cong ty nhép vé Viét Nam, wu tién
lay mau tir s6 thubc da duoc luu hanh tai cic bénh vién c6 bdo cdo ADR, va giri
dén Vién Kiém _nghiém thudc Trung wong hodc Vién Kiém nghiém thude Tp.
Hb Chi Minh @ kiém tra chat lugng theo tleu chuén da dang ky. Trong truong
hop tiéu chuén nha san xuat c6 khac biét vé sb chi tiéu, ching han nhu tap chat
lién quan, hay c6 mirc chét luong thip hon quy dinh tai chuyén luén cia céc
Dugc dién Anh, Duoc dién My, Dugc dién Quéc té phién ban méi nhét, yéu cau
kiém tra chét luqng theo tiéu chuén cap nhét cua cac Duge dlen vira néu.

- B4o c4o két qua thuc hién bang vin ban va giri vé& Cuc Quan ly Duoc
trudc ngay 08/8/2014

5. Yéu cau co s& dang ky luu hanh hay co s& xin phep nhap khau céc
thudc néu trén ph01 hop véi nha san xuat va nhap khéu thudc c6 lién quan:

- Cung cap day du thong tin vé phan Ung c6 hai tai Viét Nam va trén thé
gidi tir ngay 01/01/2011 dén nay c6 lién quan dén céc thubc néu trén.

- Xem xét, ra soét lai hd so, tai liéu c6 lién quan dén cac thudc néu trén
nhu tiéu chuén chét lugng thanh pham va nguyén liéu ban du, quy trinh san
xuat gbc va hd so 16 san phim, diéu kién bao quan va két qua theo dai do 6n
dinh cta thudc ... dé tim nguyén nhan va c6 bién phéap xtr ly phu hop.

- B4o céo két qua thuc hién bang vin ban va giri vé Cuc Quan ly Dugc
trude ngay 08/8/2014.

Cuc Quan ly Dugc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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