BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: /526 JQLD-DK
V/v luu hanh thude chifa thanh phéin Ha Ngi, ngay 7« thdng .7¢: ndm 2012
Calcitonin
Kinh gini:

- Cidc cong ty dang k¥, san xudt thude luu hanh tal Viét Nam,
- Cong ty Novartis Pharma Services AG (D/c: Lichtstrasse 35,
4056 Basel, Switzerland).

Ngay 20/7/2012, theo théng bao cha Co quan Quan 1y Duge phdm Chau Au
(EMA), Hoi déng cic san pham thudc sir dung cho ngudi cia EMA (CHMP) di dua ra
khuyén cdo lién quan dén (i) Gidi han viéc sir dung dai ngay cha cic thudc chia
Calcitonin (ii) Thu héi thudc chida Calcitonin dang xit mii dung dé diéu tn loang
xuong va (iii) Gidi han lai chi dinh cho dang tiém trong diéu tri bénh Paget xuong do
viéc sit dung dai ngay céc thude chita Calcitonin c6 thé tang nguy co gay ung thu.

Cin cd két luan ciia Hoi déng xét duyét thude - Bo Y t€ déi véi thude chua
thanh phan Calcitonin; v6i muc tiéu dam bao sir dung thuéc hop 1y, an toan va hiéu
qua, Cuc Quan 1y Dugc thong bdo nhu sau:

1-Tam ngimg ca'p s6 ding ky 1an ddu va dang ky lai d61 v6i cac thudc chia
Calcitonin dang xit miii dé diéu tri loing xuong.

2-P6i vai céic cong ty ¢ thude chifa Calcitonin dang luu hanh: Yéu cdu cong ty
dang k¢fsan xuit bio cdo chc van &€ lien quan dén 4O an toan va hitu qua cha thude
trong qua trinh luu hanh (theo biéu mdu dinh kém).

3-Yéu ciu cong ty Novartis Pharma Services AG bdo cdo bd sung céc thong tin
vé viéc luu hanh thuéc chia Calcitonin dang xit miii cla cong ty & cdc nuéc sau khi cé
khuyén cdo ngay 20/7/2012 cia EMA.

Bdo cdo cla cdc cong ty lién quan dén thudc chira Calcitonin dang luu hanh trén
thi trudng dé nghi gl vé Cuc Quan 1y Dugc truée ngay 20/10/2012 theo dia chi: Cuc
Quan ly Duoc (Phong Pang ky thudc), 138A Giang V&, Ba Dinh, Ha Noi. Dién thoai:
04.38230794; 04.37368258. Email: dangkythuocqld@gmail.com.

Cuc Quan 1y Dugc théng bdo dé cic don vi biét va thuc hién./.

Vel phan: | KT. CUC TRUGNG .
- BT. Nguyén Thi Kim Ti¢n (dé bfe); 1_{1:19_@-1;(: TRUONG
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c); N

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng cong ty Duge VN;

- Cuc Quan Y — BQP; Cuc Y t€ - BCA; Cuc Y 1€ GTVT;
- Bao hiém XHVN;

-S4 Y & céc tinh, TP truc thudc TW;

- TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR khu vuc (BV Chg Riy):
- Thanh vién HD XDT;

- Cdc chuyén gia thim dinh hé so dang ky thuéc;

- Tap chi Duoc&MP;

- Vin phong (dé dua len Website), Phong TTQC thuéc:
-Lwu VT, DKT.

"V Thanh
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BAO CAO VIEC LUU HANH THUOC CHUA CALCITONIN
(Theo yeéu cdu cua cong van so .............. {QLD-DK ngay thing nam 2012

ctta Cuc Quan !y Duge

1. Tén thuéc: Dang bao ché, ham luong:

2. SbK: Ngay cap so6 dang ky:

3. Congtydangky,diachiz.................oiii i
4. Congtysanxuat,diachiz ................ i, .

5. Chi dinh diéu tri, lieu dung:

--------------------------------------------------------------------------------------------
.............................................................................................
---------------------------------------------------------------------------------------------

.............................................................................................

S6 lrong thuéce da nhap khiu (k€ 1y ngay thuse duoc cdp SPK luu hanh):
S6 lugng thuéc di dua ra lwu hanh trén thitrudmg:...................................
Cicegsd y t8nai thudc da duoc dua VAG ST AURE: -.oovevvniinii e
Bao cdo ghi nhan trong qua trinh lvu hanh thuéc tai Viét Nam va nuéc khiac
(néu co):
9.1. Veédoéan toan:

- Théng tin vé tic dung phu, phin tng b4t loi khi sir dung thudc, mic do, sé

luong bénh nhan ...

- Thong tin li¢n quan kKhéc (nu cd).

9.2. Hiéu qua ciia thuéc:

© 0N e

9.3. Truong hop khac: khéng cé théng tin, khong theo déi duge ...
10. Tinh hinh luvu hanh thuéce:

10.1. Luu hanh ¢ nuéce sd tai va'hoic ciac nude khac c6 thude lvu hanh:
C6/Khéng/Tam ngimg luu hanh
Truémg hop thu6c Khong hoic Tam ngimg luu hanh, dé nghi néu rd 1y do, vi du:
- P bi nit SDK bdi co quan c6 thdm quyén nudc s tai
- Tu dé nghi nit SDK va thu héi thuéc
- Khong kinh doanh
- Trucmg hop khéc: .

10.2. Co quan/don vi va thm gian ra quyét dinh vé viéc khong cho phép luu
hanh hoic tam ngimg hru hanh thudc:

------------------------------------------------------------------------------------------
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......... ,ngdy ... thiang ... nam 2012
Giam déc cong ty
(Ky va ghi ré ho tén)



