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Kinhgun: - S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo Y té;

- Cong ty TNHH mét thanh vién 120 Armephaco

(Dia chi: 118 Vii Xudn Thiéu, Phuong Phiic Loi, Qudn Long
Bién, Ha Ngi)

Trong thoi gian qua, Trung tdm Quéc gia vé Théng tin thude va Theo doi
phan tmg c6 hai cua thudc da nhan dugc cic bao cdo tir Bénh vién da khoa
huyén Thach Ha - Ha Tinh, Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Udng Bi - Quang
Ninh va Bénh vién da khoa Lao Cai vé cac phan tmg c6 hai lién quan dén thude
tiém Levelamy (L-ornithin L-aspartat), SPK: VD-17807-12, L6 SX: 022014, do
Chi nhanh Céng ty C6 phan Dugc pham Armephaco - Xi nghiép duoc pham 120
(nay la Cong ty TNHH mdét thanh vién 120 Armephaco) san xuat.

Theo cac bao cdo ADR nay, sau khi si.dung thubc néu trén, mot s6 bénh
nhan di c6 phan tmg ning nhu sét cao, rét run, tirc nguc, khé tha, huyét 4p tut. ..

Pé dam bao an toan cho nguoi sir dung thudc va c6 can cir cho viée xur ly
tiép theo, Cuc Quan Iy Duoc ¢ v kién nhu sau:

1. Théng bao tam nglimg viéc mua, ban va sir dung trén toan qubc déi véi
thudc tiém Levelamy (L-ornithin L-aspartat), 500mg/5ml, SPK: VD-17807-12,
L6 SX: 022014 do Céng ty TNHH mot thanh vién 120 Armephaco san xuét.

2. Dé nghi S& Y té cac tinh, thanh ph() truc thudc Trung uwong, cac Bénh
vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoec B Y té pho bién théng bao nay tdi cac co
s& sir dung thudc trén dia ban va/hodc can bd y té thudc quyén quan ly dé biét va
~ thuc hién.

3. Dé nghi S¢' Y té céc tinh Ha Tinh, Quang Ninh, Lao Cai:

- Chi dao Trung tdm Kiém nghiém truc thudc tinh liy mau thudc tiém
Levelamy (L-ornithin L-aspartat), 500mg/5ml SDK: VD-17807-12, L& SX:
022014 tai cac bénh vién c6 bao cao va gui t6i Vién Kiém nghiém thude Trung
wong hodc Vién Kiém nghiém thudc thanh phé H6 Chi Minh dé kiém tra chat
luong.

- Chi dao cac Bénh vién cd bao cao ADR trén dia ban khan truong ra soat
lai quy trinh, k¥ thuéat tiém thudc Levelamy néu trén va quy trinh bao quan thude
tai Bénh vién; dong thoi théng ké va bio cédo tinh hinh sir dung thudc tiém
Levelamy néu trén, cu thé nhu sau:

+ S6 lugng thudc da duoc nhéap va sb lugng thudc con ton tai bénh vién
(ghi rd s6 16, sb lugng thube nhg‘zp/tén theo tung 10);

+ Thoi diém bat dau st dung thudc tiém Levelamy, ham luong:
500mg/5ml tai Bénh vién;




+ 86 lugng céc bénh nhén da xay ra phan ung khi dung thubc trén tong 56
bénh nhén da sir dung thudc;

Bao céo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Duoc trudce ngay 26/12/2014.

4. Yéu cau Coéng ty TNHH mdt thanh vién 120 Armephaco:

- Phéi hop véi cic co so phan ph01 va su dung thudc cé lién quan thuc
hién thong bao tam ngung su dung déi véi thube tiém Levelamy, SPK: VD-
17807-12, L6 SX: 022014 néu trén.

- Béo céo tinh hinh san xuat, luu hanh, phan ph01 sir dung thude tiém
Levelamy, SDK: VD-17807-12 tur ngay 01/01/2012 dén nay, trong d6 c6 thong
ké chi t1et danh sach tét ca cac don vi (phan ph01 va diéu tri) da dugc cung tng
thudc, sb lwong thube va s6 16 thudc con ton tai mbi don vi.

- Cung cép théng tin chi tiét vé cac trudong hop xay ra phan tmg c6 hai ctia
thuéc (ADR) lién quan dén thuéc tiém Levelamy, SPK: VD-17807-12 tinh tu
ngay 01/01/2012 dén nay, bao gom biéu hién ADR, mirc do nghiém trong cua
ADR, tan suét xay ra ADR so véi lugng thudc duoc sir dung, s6 16 thude xay ra
ADR.

- Ra soat lai toan bg cac ho so tai li¢u ¢ lién quan dé tim nguyén nhan;
1ap bao cao, bao gbém bd hd so 16 san Xuét nguon nguyén liéu, két qua kiém tra
chét lugng nguyeén liéu, chat lugng nudc, két qua kiém tra trong qua trinh, két
qua kiém tra chat luong thanh pham da 4p dung dbi voi 16 thube tiém Levelamy,
S6 16: 022014,

Béc cho kAt qua thire hidn vé Cyc Quar 1y Duoc trude ngay 10/12/2014.
-1 Be‘ nghi Vién Kiém nghiém thube Trung uong, Vién Kiém nghiém
thuoc Tp. H6 Chi Minh: '
- Khan truong kiém tra chat luong thudc tiém Levelamy (L- ornithin L-
aspartat), 500mg/5ml, SPK: VD-17807-12 néu trén sau khi nhan dugc mau thu

theo tiéu chudn di cong bd (uu tién cac chi tidu ndi doc t6/ chi nhiét to, do
nhiém khuan).

- Trong trudng hop tiéu chudn nha san xuét cé khac biét vé Chl tiéu va
muc chit lugng so véi chuyén luan tuong mg ctia cac Dugc dién Anh, Duoc
dién My, Dugc dién Qudc té phlen ban méi nhat, yéu cau kiém tra chat luong
theo tiéu chuén cap nhat ctia cac Dugc dién vira néu.

Bdo céo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Duge trude ngay 10/12/2014.
Cuc Quan ly Dugc théng bio dé cc don vi biét va thuc hién./.
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