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THANH PHO HO CHIMINH Djc Iap — Ty do — Hanh phiic
SOYTE
sé: F4A§ /SYT-QLD TP. H6 Chi Minh, ngaygly thang () nam 2014
V/v tam ngimg sir dung thubc tiém Buvitroy co NG VAN B EN
heavy - An Do Y X0 . S
Ngay.<...thing,.4). /u.m2077

Kinh gtri:
- Cac Co sé kham chira benh trén dja ban thanh phd.
- TTYT Dy phong thanh pho, TTYTDP quan/huyén.
- Trung tim Dinh dudng.
-  Trung tim Cham séc sirc khée sinh san.
- Trung tim Kiém nghiém Thubc - MP - TP
Thanh phé H6 Chi Minh

Ngay 10/11/2014 S& Y té Thanh ph Hd Chi Minh nhan dugc cong van
s6 1282/NDGD-KD ngdy 05/11/2014 cia Bénh vién Nhan din Gia Dinh vé
viéc béo c4o tinh hinh sir dung thube Buvitroy heavy 4 ml, 0,5%.

Theo théng tin Bénh vién cung cap, thudc Buvntroy heavy (nha san
xuét: Troikaa Pharmaceuticals Ltd. India, cong ty phén phdi: Cong ty TNHH
Dugc phim Céng Thanh) la thudc tiém chira hoat chét Buplvacam hydroclorid
5 mg/ml dung géy t€ tuy sdng, thudc thudc nhom 1, g6i thau generic da tring
thau theo két qua d4u thiu thube tap trung dot 1 nim 2013-2014 cua S& Y té
Thanh ph6 H6 Chi Minh.

Trong qua trinh sir dung, Bénh vi¢n phét hi¢n thudc Buvitroy heavy 16
B15529, B15532 sau khi bé du ng va k1em tra bén trong ong thudc, vé mit
cam quan, thiy c6 nhung mang mau den ndi trén bé mat dung dich. Hién chua
ghi nhan phan {mg bét 1¢i (ADR) do thubc gay ra.

Tuy nhién dé bao dam an toan cho ngudi bénh, S& Y té chi dao:

- Hoi dong thubc va Diéu trj cua cac Bénh vién cho tam ngimg sir dung
thudc tiém Buvitroy heavy cua Cong ty TNHH Duogc phim Coéng Thanh cho
dén khi c6 két qua kiém nghiém chét lugng thudc.

- Trung tam Kiém nghiém thubc-my phém-thuc phdm Thanh phd Hd
Chi Minh 1y mAu thudc tiém Buv1troy heavy cua Cong ty TNHH Dugc pham
Cong Thanh dang c6 & Bénh vién Nhén dén Gia Dinh dé kiém nghiém, dénh gia
chat lwgng thubc nay.

Trong thoi gian cho két qua kiém nghiém, S¢ Y té dé nghi cac Bénh
vién gtri c4c bdo cdo ADR (néu co) cua thubc tiém Buvitroy heavy cta Cong ty
TNHH Dugc pham Cong Thanh vé S& Y té, Trung tdim DI&ADR khu vuc
Thanh phé H Chi Minh (Bénh vién Chg Riy) va Trung tim DI&ADR Quéc



gia (Pai hoc Dugc Ha N(f)i) dé dugc thdm dinh va ¢ céc dé xuét can thiét cho
cong tac canh giéc dugc véi céc co quan quén Iy nha nuéc vé duogc.
Nay S6 Y té thong bao dé cac bénh vién, Trung tdm biét va thuc hién.

Trén trong./. ]
KT. GIAM POC
PHO GIAM POCy
Noi nhan:
- Nhur trén;
- UBND TP HCM;

- Cuc Quan ly Dugc (thay bao cdo);
- TT DI&ADR Khu vuc TP HCM;
- TT DI&ADR Quéc gia;
- Cty TNHH DP Coéng Thanh;
- Pang tty, Ban Gidm déc Sé;
- Luu: VP, QLD.
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