BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap — Ty do — Hanh phic
Sé: 4039 /QLD-TT Ha Noi, ngay 27 thang g3 ndm 2015
V/v sir dung thudc tiém

Cefotaxim, SPK: VN-15303-12,
do cong ty JSC “Kievmedpreparat™,
Ukraine san xuat
Kinh guri:
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung vong;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thugc B Y té;
- Céng ty TNHH MTV Dugc Pham Trung wong 2 (Codupha)
Dia chi: 334 T6 Hién Thanh, P.14, Q.10, Tp.HCM;
- Cong ty C6 phan San xuét va Thuong mai Song Son
Sé 20 Nguyén Ngoc Nai, Phwong Khuong Mai, Thanh Xudn, Ha Néi;
- Pai dién Cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) tai Viét Nam
Dia chi: 61 T6 Ngoc Van, Quan Tay Hé, Ha Néi.

Ngay 04/8/2014, Cuc Quan ly Dugc nhén duoc céng van s6 77/TTT dé
ngay 29/7/2014 cua Trung tdm Thong tin thudc va Theo ddi phan lmg co hai
ctia thude (Trung tim DI&ADR Quoc gia) bao cao chudi phan img cé hai cia
thuéc (ADR) nghi ngd lién quan dén thubc Cefotaxim, dang bao ché: bot pha
dung dich tiém, hoat chat: C‘efotaxrm lg (dudi dang Ceforax:m sodium), S6
ding ky (SPK): VN-15303-12, do cdng ty C phén San xuat va Thu'cmg mai
Song Son ding ky, céng ty J SC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san Xuat va
cong ty TNHH MTV Dugc phim Trung wong 2 nhap khiu.

Tiép do, ngdy 07/8/2014, Cuc Quan ly Dugc di c6 cong vén s6
13343/QLD-TT gui cac don vi cé lién quan thong bao viéc tam ngimg su
dung thuoc, dong thoi dé ngh1 cac don vi lién quan béo céo tinh hinh sir dung
va kiém tra chat lugng d6i véi thuéc Cefotaxim, SPK: VN-15303-12 néi trén.

Cin cir bao cao tir cac don vj co lién quan, Cyc Quan ly Dugc ¢ y kién
nhu sau:

1. Bay (07) 16 thuoc Cefotamm SDK: VN-15303-12 hién dang con tén
tai Viét Nam va du sb lugng 14y mau dé kiém tra chét chét luong (bao gom 16
76331, 80657, 52176, 52175, 74646, 52662 va 72380, trong d6 chi c6 16
52176 thudce cac 16 ¢ bao cdo ADR) déu dat yéu céu chat lugng theo tiéu
chuén d3 dang ky (tiéu chuén co sd) va tiéu chuin Dugc dién Anh 2013 (BP
2013).

2. V& tinh hinh xay ra ADR lién quan dén thudc Cefotaxim, SPK: VN-
15303-12 noi trén:
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- Cac ADR dugc bao cao véi cac biéu hién: ban sin ngira tay tiém
thuoc ban ngua tai chd tiém, man dé rai rac toan than, kho tho, sung moi, phu
né mat, phan ung phan vé, sb¢c phan vé...co lién quan dén “phan Ung di ung”
da dugc de cdp tai muc Tac dung khéng mong muédn trong Huéng dan st
dung thuoc Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 da duoc Cuc Quén ly Dugc phé
duyét; déng thoi tin xuét xay ra cac l:neu hién ADR nay phu hgp vcn tan suét
hiem gap (ADR < 1/1000) xay ra “sbc phan vé, cac phan img qué man” dugc
dé cap tai muc Téc dung khéng mong mudn tai chuyén luan Cefotaxim trong
Dugc thu Quéc gia.

- T4n xuat xay ra ADR tai Viét Nam trong 06 théng dau nam 2014 va
trén thé gidi tinh tir ndm 2012-30/6/2014 d61 véi thube tiém Cefotaxim do
Cong ty JSC “Klevemedpreparat san Xuat phu hop véi khuyen cao trong
Duoc thu Quoc gia (tan suat xay ra ADR: hiém gép), dong thoi tin suét nay
nay thap hon tan suat xay ra ADR ddi véi thudc tiém chira Cefotaxim néi
chung dugc tong hop tai cac Bénh vién co6 bao cao.

Cin cir theo céc quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Cho phép tiép tuc duoc luu hanh, st dung tr& lai thuéc Cefotaxim,
dang bao ché: bot pha dung dich tiém, hoat chéat: Cefotaxim 1g (duéi dang
Cefotaxim sodlum), SPK: VN-15303-12, do cong ty Cé phan San xuit va
Thu‘cmg mai Song Son déang ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine)
san xuat va céng ty TNHH MTV Dugc phim Trung uong 2 nhép khéu.

2. Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, dé nghi cac co s& kham chira
bénh trén pham vi ca nuéc khi sir dung thudc tiém Cefotaxim, SPK: VN-
15303-12, do cdng ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san xuat, can phai:

- Tuan thu nghiém ngit, day du diéu kién béo quan thude va quy trinh,
k¥ thudt tiém truyén thudc theo ding quy dinh hién hanh;

- Tuén thu chi dinh, chéng chi dinh, thén trong, liéu ding cua thuédce, chu
y tuong tac thudc khi ké don thudc;

- Chi sur dung thudc sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhén,
tranh st dung thudc cho nhitng dbi tugng bénh nhin cé nguy co cao xay ra
ADR;

- Theo d&i chét ché va bao céo Kip thoi cac truong hop nghi ngd xay ra
ADR lién quan tdi viéc sir dung thudc dén céac co quan chirc néng.

3. Dé nghi S& Y té cac Tinh, Thanh phé truc thudc Trung uong tiép tuc
chi dao, giam sat cac Bénh vién thudc pham vi dia ban quén ly: tang cudng
giam sat viéc thuc hién céng tac bao quan, st dung thudc va cong tac theo
ddi, bao cao ADR day du, kip thoi tai Bénh vién.
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4. Yéu ciu Céng ty TNHH MTV Dugc Phim Trung uong 2 (Codupha),
Céng ty Cé phan San Xuat va Thucmg mai Song Son, Cdng ty JSC
“Knevmedpreparat phdi hop véi cac co s diéu trj theo ddi chit ché va bao
cao kip thdi téi co quan chirc néng céc trudng hop nghi ngo xay ra ADR lién
quan dén viéc sr dung thudc tiém Cefotaxim do don vi san xuit, nhap khiu

va phan phéi.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

Noi nhin:
- Nhur trén;
- CT. Truong Quoc Cudng (dé blc);
- Cac Phé CT (dé biét);
- Cyc Quan ly Kham, chira bénh (de p/hop),
-Cyuc Quan Y - B§ Quée phong (dé p/hop);
-CucY te B Cong an (dé p/hop);
-Cuc Y té - B Giao thong Vén tai (dé p/hop);
- Vién kiém nghiém thudc Trung vong (de p/hop);
- Vién kiém nghiém thuéc TP.HCM (dé p/hop);
- Trung tim DI&ADR Qudc gia (dé p/hop);
- Trung tim DI & ADR khu vyc TPHCM (dé phébi hop);

- Phong QLCL, QLKDD, Website Cyc QLD, Tap chi DMP;

- Luuw: VT, TT.
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