BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Tr do - Hanh phiic
Sé: 44656 /QLD-CL Ha Ngi, ngay 0 thing 7- nam 2014
V/v: Tam ngimg sit dung
céc thude c6 phan img ADR
Kinh giri:

- 84 Y té céc tinh, thanh phﬁ truc thuée Trung wong

- Cac Bénh vién, Vién co6 givong bénh tryc thuéc B Y té

- Cong ty TNHH Trudng Son

- Cong ty co phﬁn duge Dong Nai

- Cong ty co phan dugc phdm Duy Tén

- Céng ty cb phan duogc vat tu y té Dik Lik

- Céng ty TNHH mgt thanh vién Dugc Sai Gon

- Cong ty co pha.n xuét nhap khéu y té Viét Nam

- Céng ty cb phan thuong mai dugc sim ngoc linh Quang Nam

- Chi nhanh cdng ty ¢b phin y dugc phdm Vimedimex tai Tp. Ha Noi

Trong thdi gian qua Trung tdm DI & ADR Quéc gia d4 nhéin dugc nhiéu
béo c4o vé phan Umg c6 hai cia cac thubc:

- Thudc bdt pha tiém Koftazide (ceftazidime 1g) do Céng ty M/S Kopran
Ltd., India san xut.

- Thude bt pha tiém Klocedim (ceftazidim 1g) do Céng ty Klona S.R.L,
Argentina san Xuét.

- Thubc bdt pha tiém Samtoxim (cefotamm 1g) do Céng ty M/S Samrudh
Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xuét.

Theo c4c bao cao ADR nay thi sau khi sir dung céc thudc néu trén, mét sb
bénh nh4n di cé phan img niing nhu sé¢c phan vé, tirc ngyre, khé thé, tim tai, lanh
tay chén, co cung, sét cao, co giat...

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung thude va ¢6 cin cir cho viée xir 1y
tiép theo, Cuc Quan 1y Duge ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. 'I'hﬁng bao tam ngimg viéc sir dung trén toan qubc ddi véi cac thudc:

- Thudc bt pha tiém Koftazide (ceftazidime 1g), SPK: VN-8638-09, do
Céng ty M/S Kopran Ltd., India sén xuat, Céng ty TNHH Truong Son déng ky,
Cong ty ¢b phan dugc vit tr y té Pik Lak Céng ty cb ph?.‘m thucmg mai dugc
sim ngoc linh Quang Nam va Céng ty cd phén xuit nhap khiu y té Viét Nam
nhép khiu.

- Thudc bét pha tiém Klocedim (ceftazidim lg) SDPK: VN-5367-08, do
Céng ty Klona S.R.L, Argentina sén xuit, Cong ty c¢b phin duge phidm Duy Tan
dang ky, Céng ty cb phin dugc DPdng Nai nhép khiu.

- Thudc bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim 1g), SPK: VN-5452-08 va
Gidy phép nhép khiu sb6 16172/QLD-KD ngay 30/9/2013, do Cong ty M/S
Samrudh Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xuét, Céng ty TNHH Y té Cénh
Cira Viét ding ky, Cfmg ty TNHH mét thanh vién Dugc Sai Gon va Chi nhéanh
cdng ty CP Y Dugc phdm Vimedimex tai Tp. Ha N$i nhép khiu.
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2. D& nghj S& Y té cac tinh, thinh phd true thuge Trung uong, cic Bénh
vién, Vién cé giwdng bénh tryc thuéc B§ Y t& phd bién thong béo nay téi céc co
s& sir dung thudce trén dja ban va/hojc cén b y t& thude quyén quan 1y 8 biét va
thye hién.

3. Yéu ciu c4c bénh vién c6 béo cdo ADR néu trén tién hanh dénh gi4 lai
quy trinh, k¥ thuit tiém thudc Koftazide/Klocedim/Samtoxim va quy trinh bao
quan thuée tai co s& 4é x4c dinh sai sét chuyén mén (néu cb); béo céo két qua
thyc hién bing van ban, giri v& Cuc Quén Iy Dugc trudc ngay 08/8/2014,

4. Yéu cu cong ty nhip khiu céc thubc néu trén:

- Phéi hop véi céc co s& phan phdi va sir dung thudc cé lién quan thue
hién théng béo tam ngung sir dung d6i véi cic thubc néu trén.

- B4o céo tinh hinh nhép khau, hru hanh, phan phéi sir dung céc thudc néu
trén tir 01/01/2011 dén nay.

- Mdi dai dién co quan kiém nghiém nha nuéc @& phéi hop 14y miu cac
thudc néu trén d6i véi tat ca céc 16 thudc do céng ty nhap vé Viét Nam, wu tién
léy méu tir s6 thuéc d4 duge huu hanh tai céc bénh vién cé béo cio ADR, va giri
dén Vién Kiém nghiém thubc Trung wong hodc Vién Kiém nghiém thude Tp.
Hd Chi Minh dé kiém tra chit luong theo tiéu chuén d% ding ky. Trong truomg
hop tiéu chufn nha san xuéf.t c6 khéc biét v& sé chi tiéu, ching han nhu tap chat
lién quan, hay cé6 mirc chat lugng thip hon quy dinh tai chuyén luin cia céic
Dugc dién Anh, Dugc dién M§, Dugc dién Quéc té phién ban méi nhit, yéu ciu
kiém tra chét lugng theo tiéu chuin cap nhét cia cic Dugc dién vira néu.

- B4o c4o két qua thue hién bing vin ban va giri vé& Cuc Quan 1y Duge
trudc ngay 08/8/2014.

5. Yéu cdu co s& dang ky luu hanh hay co s& xin phép nhip khiu céc
thudc néu trén phdi hgp véi nha sin xuét va nhap khau thudc c6 lién quan:

- Cung cép dly du thdng tin vé phan tmg c6 hai tai Viét Nam va trén thé
gidi tir ngdy 01/01/2011 dén nay c6 lién quan dén céc thudc néu trén.

- Xem xét, ra soat lai hd so, tai liéu c6 lién quan dén céc thudc néu trén
nhu tiéu chuén chét lugng thanh phim va nguyén lidu ban diu, quy trinh san
xuét gbc va hd so 16 san phim, diéu kién bao quan va két qua theo ddi d5 bn
dinh ctia thudc ... d& tim nguyén nhan va c6 bién phap xir 1y phi hop.

- B4o cdo két qua thyc hién bing van ban va giri vé Cuc Quan 1y Duoc
trude ngdy 08/8/2014.

Cuc Quan 1y Dugc théng béo dé cdc don vi biét va thyc hién./.

Noi nhin:
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Nhur trén;

CT. Truong Quéc Cuong (4é b/c);

VKN thuéc TW, VKN thudc Tp.HCM (8¢ phéi hop);
Trung tim DI & ADR Quéc gia;

Phong TT-QC thubc, Cuc QLD;

Website Cyuc QLD;

Lwu: VT, CL.
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