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Ha Ngi, ngay .(Bthang 4/ nam 2013
nhiém tiéu phin
Kinh giri: - S&' Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude Trung wong;

- Vin phong dai dién Cong ty Boehringer Ingelheim
International GmbH tai Tp.H6 Chi Minh;

- Cong ty TNHH mét thanh vién Vimedimex Binh Duong.
(so 13L 1 -2 VSIPII, duomg s6 3, khu cong nghiép Viét Nam-
Singapore 2, tinh Binh Duong)

Cuc Quén ly dugc nhidn dugc van thu dé ngay 27/09/2013 cia Vin
phong dai dién Cong ty Boehringer Ingelheim International GmbH tai Tp.H6
Chi Minh bao céo viéc co quan quén Iy thubc, thye phim Hoa Ky (FDA) cé
canh bao vé viéc phit hién mot sb tiéu phanmgoai lai trong mét sb 16 nguyén
liéu hoat chit Tiotropium bromid dé san xuét thudc vién nang Spiriva kém theo
cac bao cao:

- Viéc didu tra phan tich ngudn gbc nguyén nhan giy nhiém tiéu phén
ngoai lai trong mot s6 16 nguyén liéu hoat chit _Tiotropium bromid va céc bign
phép khic phuc dy phong dé tranh viéc nhidm tiéu phén ngogi lai trong hoat chét

- Nghién ctru lién quan v& tinh an toan, hiéu luc va chét lugng cta thude
Spiriva dugc san xuét tir nhimg nguyén liéu bi nhiém tiéu phén

- Viéc théng ké, xem xét trén toan thé giéi nhitng khiéu nai vé chét lugng
san phim giita nhimg 16 thudc thanh phﬁm Spiriva dugc hodc khéng dugc san
xuét tir nhiing nguyén liu co nhiém tiéu phin ngoai lai.

- Céc tai liéu vé y kién cua cac co quan quan 1y duge ciac nudc nhu
Australia, Singapore, My, Chau Au vé vén dé trén ddi voi thude Spmva dang
luu hanh tren thj trudng. Theo d6 Australia, Singapore, Chiu Au tiép tuc cho luu
hanh thudc Splrwa Tai My, Cong ty Boehrmger Ingelheim International GmbH
ty nguyén thu h01 mot sb 16 thude thanh phdm Spiriva san xudt tir nhimg nguyén
liéu ¢6 nhiém tiéu phan ngoai lai.

Ngay 14/10/2013, Cyc Quan ly dugc nhdn dugc béo cdo cia Van phong
dai dién Cong ty Boehringer Ingelheim International GmbH tai Tp. Hé Chi
Minh vé viéc nhdp khdu thudc vién nang Spiriva, SDK VN-6939-08 do Cong
ty Boehringer Ingelheim pharma GmbH &Co.KG. sén xuit, Cong ty TNHH méot
thanh vién Vimedimex Bmh Duong nhip khu va béo cdo tinh hinh phén phon
cung nhu sé lugng con tdn kho cac 16 thuc vién nang Spiriva lién quan dén
céc 16 hoat chét bj nhiém tiéu phan.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly duge cé y kién nhu

sau.
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1. Pé nghi S&¢ 'Y té céc tinh, thanh phd truc thudée Trung wong ting cudng
theo ddi giam sit hau mai déi véi viéc sir dung thube Spiriva néu trén; huéng
dan céc co s& kham chita bénh trén dia ban theo d&i va kip thdi xur tri céc
trudng hop c6 tai bién néu cé; bao céo nhimg trudmg hop xay ra phan tmg cé hai
lién quan dén viéc sir dung thudc trén vé Cuc Quan 1y duge va Trung tdm Quéc
gia vé Thong tin thudc va theo doi phan tng c6 hai cia thude.

2.Yéu cau Vin phdng dai dién Cong ty Bochringer Ingelheim
International GmbH tai Tp Hb Chi Minh ciing véi nha san xuét :

a. Phdi hop véi Cong ty TNHH mét thanh vién Vimedimex Binh Duong
va céc co s& diéu tri thudong xuyén theo ddi, gidm sit viéc sir dung thudc cling
nhur kip thdi xir tri céc trudng hop ¢é tai bién, bao cdo vé Cuc Quan Iy duge va
Trung tdm Quéc gia vé& Théng tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai ciia thube

b. Cap nhat thudng xuyén théng tin vé& cic trudmg hop tai bién ddi véi
viéc str dung thude, cac théng tin vé xir Iy cuia cac co quan quan 1y dugc trén thé
gidi, dac biét chid ¥ d6i véi cac 16 thude duge san Xuét tir nguyén liéu néu trén;
béo c4o céc théng tin trén vé Cuc Quéan ly dugc dé cé bién phap xir ly kip thai
dam bao an toan cho ngudi sir dung thudc.

Cong ty cin tang cudng cac hoat déng kiém tra, gidm sat chét luong
nguyén liéu, qua trinh san xudt, kip thoi phét hién cic van & bét thudng trong
san xuét nhim dam bao chat lugng thude cung cép vao Viét Nam.

Cuc Quan ly dugc thdng béo dé cic don vi biét va thuc hién./.
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