BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
ss: £ 1§ ToLp-pK
V/v dang ky va luu hanh thudc chifa Ha Noi, ngay thang 7 nam 2012
hoat chit Meprobamat hodc ¢é phéi hop

v&i duge liéu Valerian

Kinh giri:
- S&'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- Cac bénh vién, vién ¢6 giwong bénh truc thuéc Bo Y t¢;
- Cac cong ty dang ky, san xuat thudc luua hanh tai Viét Nam.

Cin cit vao téng hop, bdo cdo tir cdc co quan quan 1§, chuyén moén trong nudc
va nudc ngoai lién quan dén nguy co cia thudc chita hoat chat Meprobamat don
thanh phén va thudc c6 chita thanh phan phéi hop hoat chdt Meprobamat véi duge
liéu Valerian da vuot troi 1oi ich ma thudc dem lai, cu thé viéc sit dung Meprobamat
tiém tang nhiéu nguy co nhu 1¢ thudc thube, hoi chimg cai thudc, qua liéu va lam
dung thudc;

O Viét Nam, thuéc c6 chia thanh phdn phéi hop hoat chat Meprobamat véi
dugc liéu Valerian déd duge cép sé dang ky Ivu hanh.

Can cir két luan ctia Hoi dong xét duyét thude Bo Y t&€ déi véi thude ¢é chita
hoat chdt Meprobamat don thanh phan va thudc c6 chita thanh phan phdi hgp hoat
chat Meprobamat véi dugce liéu Valerian,

Trudc mat, dé dam béo sir dung thude hop 1y, an toan, hiéu qua, Cuc Quéan 1y
Duoc théng bdo nhu sau:

1. Ngimg ti€p nhan hé so dé nghi cdp s6 dang ky mdi, dang ky lai d6i vdi
thudc ¢d chita hoat chit Meprobamat don thanh phan va thudc ¢é chia thanh phan
phoi hgp hoat chat Meprobamat véi duge liéu Valerian.

Khong xét duyét ho so dé nghi cép s6 dang ky mdi, dang ky lai d6i véi thudc
c6 chita hoat chat Meprobamat don thanh phan va thudc c¢6 chda thanh phan phdéi
hgp hoat chat Meprobamat v&i dugc liéu Valerian da nép tai Cuc Quan 1y Dugc
trudc ngay ky cong van nay.

2. Bé nghi S& Y t€ cic tinh, thanh phé truc thudc trung wong chi dao céc don
vi diéu tri déng trén dia ban; Y t€ nganh chi dao cdc don vi diéu tri tryc thudc theo
doi tdc dung khoéng mong muén cua thuée c6 chita hoat chdt Meprobamat don thanh
phédn va thudc c6 chira thanh phdn phdi hgp hoat chdt Meprobamat véi dugce liéu
Valerian.

3. DBé nghi cac bénh vién, vién ¢6 giudng bénh tryc thudéc BO Y t&€ va cac don
vi di€u tri theo dbi tdac dung khong mong muén cla thudc cé chida hoat chat
Meprobamat don thanh phén va thudc c¢6 chia thanh phan phéi hgp hoat chat
Meprobamat vdi dugc liéu Valerian; giri bao cdo (néu ¢6) vé Trung tdm Qudbc gia
Thong tin thudc va theo dbi phan tung c6 hai ctia thudce (13-15 phd Lé Thdnh Tong —
Ha N¢i) hoac Trung tam khu virc vé Thong tin thudc va theo d&i phan tng cd hai
cta thudc TP. HCM (Bénh vién Cho Rdy - 201B Nguyén Chi Thanh, phuong 12,
Qudn 5, TP. Ho Chi Minh).
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Cuc Quan 1y Dugc sé tiép tuc cip nhat thong tin va théng bio dé cic don vi
biét va thuc hién./.

KT. CUC TRUONG

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
- Téng Cuc Hai quan — B6 TC;
- Cuc Quan Y — B6 Qudc Phong; Cuc Y t€ — Bo Cong
an; Cuc Y t€ Giao Thong vén tai; %
- Bao hiém XHVN; - o
- Téng céng ty Duoc Viét Nam; Nguyen Viét Hung
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR khu vue (BV
Cho Réy);
- Thanh vién HP XDT;
- Cic chuyen gia thim dinh hé so dang ky thuéc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC, Vin phong (dé dua
lén Website); Tap chi Duoc va MP;
- Lwu VT, DKT.
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