BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phiic

Sé: 24606 /QLD-TT Ha Ngi, ngay 80 théng 41 nim 2015
V/v xit Iy chudi béo cdo ADR lién
quan thudc Artaxim (hoat chét:
Cefotaxim 1g); SPK: VN-16618-13

Kinh giri: ,
- S& Y t€ tinh Quang Nam,;
(11, Puong Tran Hung Pao, TP. Tam Ky, tinh Quang Nam);
P - S&'Y té tinh Vinh Long;
KHAN (S6 47, Lé Vin Tam, Phuong 1, TP. Vinh Long, tinh Vinh Long);

- Vién Kiém nghiém thudc Trung uong;

CONG VEA%}*TBE N| (48 Hai Ba Trung, Ha Noi)
Ngdy, iﬂﬁ haﬂg'/dr.amz 2 4 - Vién Kiém  nghiém thuc TP. H6 Chi Minh;

" (200 C6 Bdc, P.Cé Giang, Qudn 1, TP. Ho Chi Minh)
- Cong ty C& phan Dugc phidm Duy Tan
(22 Hé6 Biéu Chdnh, Q. Phii Nhudn, TP. H6 Chi Minh)

Ngay 13/11/2015, Cuc Quén Iy Dugc nhin dugc cong vin sb 90/TTT d& ngay
11/11/2015 cia Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo dbi phan tmg ¢6 hai
ctia thube (Trung tim DI&ADR Quéc gia) bdo c4o chudi phan tmg c6 hai cua thubc
(ADR) nghi ngor lién quan dén thudc Artaxim (hoat chit Cefotaxim 1g) sé dang ky:
VN-16618-13, 56 16: D0304 do Cong ty Klonal S.R.L, Argentina san xuét va Cong ty
Cb phan Dugc phdm Duy Tan ding ky.

Theo cong vin cia Trung tim DI&ADR Quéc gia, Trung tAm d4 nhan duoc 14
b4o cdo ADR lién quan dén 16 thudc Artaxim néi trén, xay ra trong théng 7, 8, 10
ndm 2015 tai 02 Bénh vién: Bénh vién Da khoa thi x4 Binh Minh, Vinh Long va
Bénh vién Nhi Quéang Nam. Céc phan tng dugc bdo cdo bao gdm: sbt, rét run, kho
thé, tim toan than hoic moi/dau chi, mét méi, nodn 6i, t& ludi, mdi, chan tay; mot sb
trudong hop ha huyét ap, va md hoi, mach nhanh khé bét, thd nhanh ging sitc. Sau
khi xir tri: Hdi phuc khong dé lai di ching.

Cén ctr cac quy dinh hién hanh, dé dam bao an toan cho ngudi st dung thube,
Cuc Quan Iy Duroc dé nghi:

1. S& Y té tinh Quang Nam, Vinh Long:

1.1. Chi dao c4c Trung tam Kidm nghiém khin truong tién hanh 1iy miu theo
quy dinh d6i v6i thubc Artaxim (Cefotaxim Ig), SPK: VN-16618-13, sb 16: D0304,
do Cong ty Klonal S.R.L, Argentina san xuét: lo bot pha tiém va cd dung moi pha
tiém sir dung dé pha thubc tiém Artaxim cho céc bénh nhén xay ra ADR néu trén va
giri téi Vién Kiém nghiém thudc Trung wong hoic Vién Kiém nghiém thubc TP. HO
Chi Minh dé kiém tra chét lwong.

1.2. Chi dao Bénh vién Pa khoa thi xd Binh Minh, Vinh Long va Bénh vién Nhi
Quéng Nam:




a. Trong thoi gian chd két qua kiém tra chét lwong thudc, khi st dung thudc
Artaxim (Cefotaxim 1g), SDK: VN-16618-13, Bénh vién can thyc hién:

- Tuén thu chi dinh, chéng chi dinh, than trong, lidu ding cia thudc, cha y
tuong tac thudce khi ké don thudc;

- Chi str dung thudc sau khi d& khdm sang loc, phan loai bénh nhén, tranh st
dung thudc cho nhitng dd1 tugng bénh nhin c6 nguy co cao xdy ra ADR;

b. Tién hanh dénh gid lai quy trinh, k§ thuat tiém truyén thudc Artaxim
(Cefotaxim 1g) va quy trinh bao quan thudc tai co s& d€ x4c dinh sai sét chuyén moén
(néu co).

c. Bdo cdo vé viéc nhap, sit dung: SO luong mua, sb lugng da st dung cia 16 -
thudc Artaxim D0304 néu trén va ca cac 16 dung moéi pha tiém st dung d¢€ pha thude
tiém Artaxim cho cdc bénh nhén x4y ra ADR néu trén.

1.3. Béo cdo két qua thie hién céc ndi dung tai diém 1.1 va diém 1.2 Muc 1 vé
Cuc Quan ly Dugc trude ngay 05/12/2015.

2. Cong ty C6 phin Dwge phim Duy Tan:

1.1. Béo c4o tinh hinh nhép khau, luu hanh, phan phdi st dung thubc Artaxim
néu trén tir 01/01/2011 dén nay, theo cc n6i dung sau:

+ 86 lugng thubc da nhép khiu vao Viét Nam, sb 16 nhép khéu, ngay san xut,
han ding twong g cta tirng 10;

+ S6 luong thubc d& phan phéi, s6 16 da phan phéi, s6 Irong con tdn kho;

+ Danh sach céc co s& didu tri d3 duoc cung tmg thudc;

+ Cung cép déy du thong tin v& ADR lién quan dén thudc Artaxim (Cefotaxzm :
1g) tai Vi€t Nam va trén thé giéi tinh tir ngay 01/01/2011 dén nay (Tach riéng bao
c4o vé 16 thubc D0304 noéi trén). Ddng thoi, dua ra két luan dénh gid mbi lién quan
gifta cac ADR nay va thudc Artaxim.

1.2. Phbi hop véi cic co s kham chita bénh ting cudng theo dai, phat hién, xir
tri va bdo céo kip thoi céc truong hgp xay ra ADR lién quan dén thude thude
Artaxim (Cefotaxim Ig), SDK: VN-16618-13 va cac thudc khéc cta cling nha san
Xuét.

1.3. Béo céo két qua thuc hién céc ndi dung néu tai cac didm 1.1 va diém 1.2
ciia Muc nay bang vin ban va giri vé Cuc Quan ly Dugc truée ngay 05/12/2015.

3. Vién Kiém nghiém thudc Trung wong va Vién Kiém nghiém thubc TP.
Hb Chi Minh:

- Khén truong kiém tra chit Iugng thude dbi véi thubc Artaxim (Cefotaxim 1g),
SPK: VN-16618-13, s6 16: D0304: lo bot pha tiém va ca dung mdi pha tiém sir dung
dé pha thudc tiém Artaxim cho céc bénh nhan xay ra ADR ngay sau khi nhan dugc
mau thtr theo tiéu chudn da cong b, trong d6 vu tién kiém tra c4c chi tiéu an toan
cta thubc (cht gay s6t/ndi doc t5 vi khuén, d6 vo tring) va tap chét lién quan.

- Trong tru'orng hop tiéu chudn nha sén xuét cé khac biét vé sb chi tiéu, hay c6
mirc chit lvgng thip hon quy dinh tai chuyén luan thubc bt pha tiém Cefotaxim clia




Duoc dién Anh - BP 2013, yéu ciu kiém tra chét lugng theo chuyén luan tai Dugc
dién BP 2013.

- Trong trudng hop cin thiét, d& nghi kiém tra thém céc chi tiéu an toan khéac
theo yéu cau cia Duge dién Anh hodc Dugc dién M§ phi€n ban méi nhét.

- B4o c4o két qua thuc hién vé& Cuc Quan Iy Dugce trude ngay 05/12/2015.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac Don vi biét va thuc hién./.
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