BO Y TE CONG HOA XA HQi CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic

$6: 95, X7 /QLD-TT Ha Noi, ngay-fthdng ¢ ndm 2014
V/v St dung thudc tiém
Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09

CONG VAN PEN

Kinh giri: - S& Y té tinh Thai Nguyén; IR
- Bénh vién A Théi Nguyén; Ngay.03.thdng.Onim 20'{7;
- Bénh vién C Théi Nguyén;

- Cong ty C6 phan Dugc VTYT Thanh Héa.

Ngay 20/12/2013, Phong Quan ly Théng tin Quang céo thudc nhin duoc cdng vin sé
113/TTT dé ngay 13/12/2013 ctia Trung tdm Thoéng tin thudc va Theo dai phan ing cé hai
ctia thube (Trung tdm DI&ADR Quéc gia) b4o cdo chudi phan tmg ¢6 hai ctia thuéc (ADR)
nghi ngd lién quan dén thubc tiém Furosemid 20mg/ml, S6 dang ky (SPK): VD-6976-09, s6
16: 005, do cong ty Cong ty ¢b phin Dugc VTYT Thanh Héa dang ky va san xuét.

Tiép do, ngay 10/01/2014, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong van 493/QLD-TT guii Bénh
vién A Théi Nguyén, Bénh vién C Théi Nguyén va S¢ Y té tinh Thai Nguyén yéu ciu tam
ngimg st dung thudc tiém Furosemid 20mg/ml, s dang ky (SPK): VD-6976-09, s6 16: 005,
do cong ty C3 phén Duge VTYT Thanh Héa diang ky va sin xut, sau khi xay ra mot sb
phan tmg c6 hai ctia thuc (ADR) nghi ngd lién quan dén 16 thuéc nay.

Cén cu:

1. Cong vin dé ngay 15/01/2014 ciia Bénh vién A Thai Nguyén béo céo vé tinh hinh
str dung thuéc Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005 néu trén tai Bénh vién;

2. Cong vin sb 40/CV-BV dé ngay 20/01/2014 ctia Bénh vién C Thai Nguyén béo céo

vé tinh hinh st dung thuéc Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005 néu trén tai
Bénh vién;

3. Cong van sb 488/SYT-NVD d& ngay 21/4/2014 cta S¢ Y té tinh Thai Nguyén bao
céo két qua kiém tra chét lwong thudc tiém Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16:
005, quy cdch dong géi: Hop X 10 éng 2ml, trong do6 co gri kém:

- Phiéu kiém nghiém sb 44Gtd1 ngay 15/04/2014 cia Vién Kiém nghiém thubc Trung
wong déi v6i thude tiém Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005, ngay san xuét:

23/09/2013, han dung: 23/09/2015, do cong ty C8 phin Dugc VTYT Thanh Hoa san xudt:
mau thir dat tiéu chudn chit lugng theo tiéu chuin co sé;

Cuc Quan ly Dugc théng béo:
1. Cho phép tiép tuc duoc luu hanh, st dung tré lai thubc tiém Furosemid 20mg/ml,

SPK: VD-6976-09, s6 16: 005, ngay san xuét: 23/09/2013, han dung: 23/09/2015 do cong ty
C6 phén Dugc VTYT Thanh Héa dang k¥ va sén xuét.



2. P& nghi Bénh vién A Thai Nguyén va Bénh vién C Thai Nguyén:

- Chi str dung thubc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén sau khi da kham sang loc, phan
loai bénh nhan, tranh st dung thubc cho nhitng dbi twong bénh nhén cé nguy co cao xay ra
ADR;

- Tuan thi chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung cua thudc, cha y tuong tac
thudc khi ké don thudc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén;

- Tuén thi nghiém ngit, ddy du diéu kién bao quan thube va quy trinh, k¥ thudt tiém
truyén thudc theo dung quy dinh hién hanh;

- Theo ddi chat ché va bdo céo kip thoi céc truong hop nghi ngd xay ra ADR lién quan
t6i viée str dung thude tiém Furosemid 20mg/ml néu trén dén céc co quan chirc néng.

3. D& nghi S& Y té tinh Thai Nguyén tiép tuc chi dao, gi4m sat Bénh vién A Thai
Nguyén va Bénh vign C Thai Nguyén: ting cuwong gidm st viéc thuc hién cong tac bao
quan, st dung thudc va cong téc theo ddi, bdo cdo ADR dly du, kip théi tai Bénh vién.

4. Yéu cdu Céng ty C8 phan Dugc VTYT Thanh Héa phdi hop véi céc co sé diéu tri
theo ddi chit ché va béo cdo kip thoi cac truong hop nghi ngdy xay ra ADR lién quan dén
viéc str dung thude tiém Furosemid 20mg/ml néu trén téi co quan chirc ning.

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

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhur trén; B

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cac Pho6 CT (dé biét);

- Vién kiém nghiém thuéc Trung wong (dé p’/hop);

- Trung tim DI&ADR Quéc gia (dé p/hop);—

- Trung tdm DI & ADR khu viyc TPHCM (dé phéi hop):

- Phong Quén 1y Chét lugng thudc - Cuc QLD (dé p/hop):
- Website Cuc Quan ly Dugrc;

- Tap chi Dugc & My phém - Cuc QLD;

- Luu: VT, TT.



