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Ngay 1/9/2017, Uy ban danh gia nguy co canh gidc duoc
(Pharmacov1g11ance Risk Assessment Committees - PRAC) cua Co quan Quan ly
Duoc pham Chau Au (EMA) da dua ra khuycn cdo vé viée ngimg luu hanh thude
chra paracetamol dang giai phéng bién d6i dang luu hanh trén thi truong, khuyen
cdo nay dua trén viéc xem xét nguy co d6i v6i cac bénh nhan sau khi qua lidu do
cach giai phong phuec tap cua thude trong co thé.

Ngay 19/2/2018, lién minh Chéu Au (EU) da ddng y va ban hanh quyét dinh
nging cap phép luu hanh cac ché pham nay.

Can ctr két luan cua Ho1 dong tu van cép gidy déng ky luu hanh thude,
nguyén liéu lam thuoc Bo Y té dbi voi thuoc chira hoat chét paracetamol dang giai
phong bién dbi, t1ep theo cdc cong van 56 5407/QLD-TT ngay 29/3/2018 cua Cuc
Quan ly Duoc vé cung cap thong tin lién quan dén tinh an toan cua thude chira hoat
chét paracetamol dang giai phong bién doi, cong van sbé 4430/QLD-DK ngay
15/3/2018 cta Cuc Quan ly Dugc veé viéc dang ky, nhép khau don hang Ihuoc chia
hoat chét paracetamol dang giai phong bién dbi; dé dam béo sir dung thude hop ly,
an toan, hi¢u qua, Cuc Quan ly Duoc thong béo nhu sau:

1. Nging tlep nhan va xét duyét d6i voi cac don hang nhap khau thudc thanh
pham chua c6 gidy déng ky luu hanh, hd so dé nghi cip, gia han, duy tri hiéu luc
gidy dang ky luu hanh thude cta cac thude chua Paracetamol dang giai phong bién
doi.

2. Déi véi cac thude chita paracetamol dang giai phong bién ddi da duoc san
XUuét, nhép khéu vao Viét Nam trong thoi han sb dang ky con hi€u luc thi co so
dang ky, san xuét, phan phdi c6 trach nhiém phdi hop véi co s¢ kham chita bénh
gidm sét chit ch& viéc sir dung céc thude ndy cho dén hét han dung cta thude.

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