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Hµ Néi, ngµy 14 th¸ng  04 n¨m 2010
V/v: §¨ng ký, s¶n xuÊt, nhËp khÈu, l­u hµnh,

sö dông, thuèc cã thµnh phÇn Dextropropoxyphen.
KÝnh göi: 
- C¸c c«ng ty ®¨ng ký, s¶n xuÊt thuèc l­u hµnh t¹i ViÖt Nam


- C¸c c«ng ty kinh doanh, xuÊt nhËp khÈu thuèc
C¨n cø vµo tæng hîp, b¸o c¸o vÒ c¸c t¸c dông phô, c¸c ph¶n øng cã h¹i, c¸c nguy c¬ khi sö dông thuèc cã thµnh phÇn Dextropropoxyphen tõ c¸c c¬ quan qu¶n lý, chuyªn m«n trong n­íc vµ n­íc ngoµi,
C¨n cø kÕt luËn cña Héi ®ång xÐt duyÖt thuèc Bé Y tÕ ®èi víi thuèc cã thµnh phÇn Dextropropoxyphen,

TiÕp theo c¸c c«ng v¨n sè 12029/QLD-KD ngµy 28/10/2009 vµ c«ng v¨n sè 14851/QLD-TT ngµy 16/12/2009 cña Côc Qu¶n lý D­îc vÒ viÖc xö lý nguyªn liÖu vµ thµnh phÈm thuèc cã chøa Dextropropoxyphen, ®Ó ®¶m b¶o an toµn cho ng­êi sö dông thuèc, Côc Qu¶n lý D­îc th«ng b¸o nh­  sau:

1- Ngõng cÊp giÊy phÐp nhËp khÈu ®èi víi nguyªn liÖu Dextropropoxyphen vµ thuèc thµnh phÈm chøa Dextropropoxyphen.
§èi víi sè nguyªn liÖu Dextropropoxyphen hiÖn ®ang cßn tån kho trong n­íc: C¸c ®¬n vÞ chØ ®­îc sö dông ®Ó s¶n xuÊt c¸c thuèc chøa Dextropropoxyphen ®ang cßn hiÖu lùc sè ®¨ng ký.

2- Ngõng tiÕp nhËn hå s¬ ®¨ng ký vµ kh«ng cÊp sè ®¨ng ký lÇn ®Çu vµ ®¨ng ký l¹i ®èi víi c¸c thuèc cã chøa Dextropropoxyphen.
3- C¸c thuèc thµnh phÈm chøa Dextropropoxyphen ®­îc s¶n xuÊt (®èi víi thuèc trong n­íc) hoÆc ®· ®­îc nhËp khÈu (®èi víi thuèc n­íc ngoµi) trong thêi gian cßn hiÖu lùc cña sè ®¨ng ký ®­îc phÐp l­u hµnh ®Õn hÕt h¹n dïng cña thuèc.
        
4- C¸c ®¬n vÞ cã thuèc l­u hµnh chøa Dextropropoxyphen ph¶i bæ sung trªn nh·n thuèc (bao b×, tê h­íng dÉn sö dông) c¸c c¶nh b¸o vÒ nguy c¬ qu¸ liÒu, l¹m dông thuèc, ph¶n øng kh«ng mong muèn khi sö dông thuèc, c¸c th«ng tin vµ c¶nh b¸o vÒ thuèc kª ®¬n.

5- Th«ng b¸o nµy ¸p dông kÓ tõ ngµy ký ban hµnh.
Côc Qu¶n lý D­îc th«ng b¸o ®Ó c¸c ®¬n vÞ biÕt vµ thùc hiÖn./.
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