BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 4636 /QLD-CL Ha N¢i, ngay 07 thdng ,7, nam 2014
V/v: Tam ngimng sir dung
cac thube c6 phan ing ADR
Kinh gri:

- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong

- Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thuéc Bo Y té

- Cong ty TNHH Truong Son

- Cong ty co phan duogc Dong Nai

- Cong ty co phan duoc phdm Duy Tén

- Céng ty ¢b phén dugc vt tu y té ik Lik

- Céng ty TNHH mét thanh vién Duge Sai Gon

- Cong ty co phan xuit nhap khau y té Viét Nam

- Cong ty c¢b phan thuong mai dugc sam ngoc linh Quang Nam

- Chi nhanh céng ty ¢b phan y dugc phdm Vimedimex tai Tp. Ha Noi

Trong thoi gian qua Trung tdm DI & ADR Quéc gia d4 nhan dugc nhiéu
bao cao v€ phan tng co6 hai cua cac thude:

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

- Thubc bot pha tiém Klocedim (ceftazidim 1g) do Cong ty Klona S.R.L,
Argentina san xuét.

- Thudc bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim 1g) do Céng ty M/S Samrudh
Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xut.

Theo céc bao cdo ADR nay thi sau khi sir dung cac thube néu trén, mot s6
bénh nhan da c6 phan ng nang nhu sbc phan vé, tirc ngue, khé thd, tim tai, lanh
tay chén, co cung, s6t cao, co giat...

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung thudc va c¢é cin ¢l cho viée xir Iy
tiép theo, Cuc Quan ly Dugc cé ¥ kién nhu sau:

1. Thong bao tam ngung viéc sir dung trén toan qubc dbi véi cac thudc:

- Thubc bot pha tiém Koftazide (ceftazidime 1g), SDK: VN-8638-09, do
Cong ty M/S Kopran Ltd., India san Xuat,  Céng ty TNHH Truong Son dang ky,
Céng ty ¢ phan dugc vt tu y té Dik Lak Cong ty cb phan thuong mai dugce
sdm ngoc linh Quang Nam va Céng ty c¢b phan xuét nhap khéu y té Viét Nam
nhép khéu.

- Thudc bdt pha tiém Klocedim (ceftazidim 1g), SDK: VN-5367-08, do
Cong ty Klona S.R.L, Argentina san xuét, Cong ty c6 phén duoc phdm Duy Tan
dang ky, Cong ty cb phan dugc Pong Nai nhap khau.

- Thube bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim 1g), SDK: VN-5452-08 va
Gidy phép nhap khiu sé 16172/QLD-KD ngay 30/9/2013, do Coéng ty M/S
Samrudh Pharmaceuticals Pvt. Ltd., India san xuit, Céng ty TNHH Y té Canh
Cira Vigt dang ky, Céng ty TNHH mét thanh vién Dugc Sai Gon va Chi nhénh
cong ty CP 'Y Dugc phdm Vimedimex tai Tp. Ha N§i nhép khéu.
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2. Dé nghl S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude Trung uong, cac Bénh
vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc B Y té pho bién thong bao nay téi cic co
s& sir dung thudc trén dia ban va/hoic can bj y té thude quyén quan ly dé biét va
thuc hién.

3. Yéu cdu céc bénh vién ¢6 béo cdo ADR néu trén tién hanh d4nh gia lai
quy trinh, k¥ thuét tiém thubc Koftazide/Klocedim/Samtoxim va quy trinh bao
quan thudc tai co s& dé xac dinh sai sét chuyén mén (néu c6); bdo cao két qua
thuc hién bang vin ban, giri vé Cuc Quan ly Duogc trude ngay 08/8/2014.

4. Yéu cau cong ty nhép khéu céc thubc néu trén:

- Phéi hop véi cac co s& phén phdi va sir dung thubc ¢6 lién quan thuc
hién théng bao tam ngung str dung d6i v6i céc thude néu trén.

- B4o cdo tinh hinh nhap khau, lvu hanh, phan phéi str dung céc thudc néu
trén tir 01/01/2011 dén nay.

- Moi dai dién Co quan kiém nghiém nha nuéc dé ph01 hop ldy miu céc
thude néu trén d6i véi tht ca cac 16 thube do cong ty nhap vé Viét Nam, uvu tién
lay mau tir s6 thudc da duoc luu hanh tai cac bénh vién c6 bao cdo ADR, va giri
den Vién Kiém _nghiém thuc Trung wong hodic Vién Kiém nghiém thubc Tp.
H6 Chi Minh dé kiém tra chat lugng theo tiéu chuan d3 déng ky. Trong truong
hop tiéu chuan nha san xuét c6 khac biét vé sé chi tiéu, ching han nhu tap chat
lién quan, hay c6 mirc chat luong thap hon quy dinh tai chuyen ludn cia cac
Dugec dién Anh, Dugc dién Mg¥, Dugc dién Quédc té phién ban méi nhit, yéu cau
kiém tra chét lucng theo tiéu chuén cap nhat cua cac Duogc c‘hen vira néu.

- Bdo céo két qua thuc hién bang vin ban va giri vé Cuc Quan ly Dugc
trudc ngay 08/ 8/20 14.

' 5. Yéu ciu co s& dang ky luu hanh hay co s& xin phép nhép khau cac
thube néu trén pho; hop véi nha séan xuat va nhép khéu thubc c6 lién quan:

- Cung cap day du thong tin vé phan ng c6 hai tai Viét Nam va trén thé
gi6i tir ngay 01/01/2011 dén nay c6 lién quan dén cac thube néu trén.

- Xem xét, ra soét lai ho so, tai liéu cé lién quan dén c4c thudc néu trén
nhu tiéu chudn chét lugng thanh pham va nguyén liéu ban dau, quy trinh san
xuét gbc va hd so 16 sén pham diéu kién bao quan va két qua theo doi d6 6n
dinh ctia thudc ... dé tim nguyén nhan va cé bién phap xtr ly phu hop.

- B4o céo két qua thuc hién bang vin ban va giri vé Cuc Quan ly Dugc
trurdc ngay 08/8/2014.

Cuc Quan ly Duoc théng béo d cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén; TRUONG
- CT. Truong Quéc Cudng (de b/c); gl > %

- VKN thuée TW, VKN thude Tp HCM (dé phéi hop); PHO CYC TRUONG

- Trung tim DI & ADR Quéc gia;
- Phong TT-QC thube, Cuc QLD;
- Website Cuc QLD;

- Luwu: VT, CL.
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