BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc ldp — Ty do — Hanh phic
$6: 4999 /QLD-TT Ha Ngi, ngay 2% thdng 6 ndm 2016

V/v xit Iy chudi bao cso ADR lién
quan thudc Tarcefoksym (hogt chét:
Cefotaxim 1g); SPK: VN-18105-14

Kinh giti: - S& Y té céc tinh, thanh phd tryrc thudc Trung vong;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuge Bo Y t&;
- Vién Kiém nghi¢m thudc Trung uong;
48 Hai Ba Trimg, Ha Ngi
- Vién Kiém nghiém thubc TP. H8 Chi Minh;
200 Cé Bdc, P.Cé Giang, Qugn 1, TP. H6-Chi Minh
- Trung tim Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan Gng c6
hai ciia thude
13-15 Lé Thdnh Téng, Hoan Kiém, Ha Ngi
Ngay 24/5/2016, Cyc Quan Iy Dugc nhéin dugc cdng vin s6 38/TTT dé ngay
20/5/2016 cua Trung tdm Qudc gia v& thdng tin thudc va theo dai phan {mg c6 hai
cta thuéc (Trung tdim DI&ADR Quéc gia) bdo céo: trong 04 thang dAu nim 2016,
Trung tdm DIZADR Quéc gia da ghi nhan 300 bo cdo phan ung c¢é hai cua thude
nghi ngd lién quan dén cac thudc c6 hoat chit Cefotaxim. Trong dé thuéc
Tarcefoksym (hoat chdt- Cefotaxim 1g), s6 dang ky: VN-18105-14 do Céng ty
Tarchomin Pharmaceutical Works Polfa S.A. sin xuét va diing ky dugc bio cdo véi
ty 1& cao nhét (14,3% tuong tmg 43 trudng hop) v&i 26 16 khac nhau, nhiéu nhit 14 2
16 1101015 va 1081115 v&i 04 bdo cdo cho moi 16, trong d6 mdi 16 c6 01 trudng hop
tr vong.
So sanh véi nim 2014 va 2015, ty 1¢ bdo cdo ADR nghi ngd lién quan dén
thube Tarcefoksym trén tdng bao cdo ghi nhén cua cac thude chira Cefotaxim trong 4
thing dau nim 2016 cao hon rd rét.
Cin c1r céc quy dinh hién hanh, dé dam bao an toan cho ngudi sir dung thudc,
Cuc Quin ly Dugce thong béo:

1. Tem ngirng viéc mua, bin va sir dyng trén toan dudc déi véi thudce
Tarcefoksym, dang bao ché: bdt pha tiém, hoat chét: Cefotaxim (duéi dang
Cefotaxim natri) 1g/lo, SDK: VN-18105-14 va VN-6089-08, do Céng ty Tarchomin
Pharmaceutical Works Polfa S.A. san xudat va dang ky. Théng bao tam ngimng ¢o higu
lue ké tir ngay ky ban hanh céng van nay.

2. D& nghj S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong, cic Bénh
vign, Vién c6 giwdng bénh tryc thujc B§ Y té:

Phé bién théng bio tam ngirng viéc mua, ban va sir dung thudc Tarcefoksym
(Cefotaxim 1g), SDK: VN-18105-14 va VN-6089-08 da néu tai Myc 1 tdi cc co s&
kinh doanh va co s¢ su dyng thube trén dja ban vivhodc can b y té thude quyén
quan ly dé biét va thyc hién.



3. Vién Kiém nghi¢m thudc Trung wong va Vién Kiém nghi¢m thube TP.
H3 Chi Minh: '

Khén trwong 1y mu va kiém tra chét lugng thudc ddi véi thude Tarcefoksym
(Cefotaxim 1g), sb dang ky: VN-18105-14, sb 16: 1101015 va 1081115 theo tiéu
chuin Duge dién M$ ban cip nhat va giri két qua vé Cyc Quan ly Duge trudce ngdy
15/7/2016.

4. Trung tdm DI&ADR Quéc gia:

Bdo céo thong tin chi tiét 43 bio cdo ADR nghi ngd lién quan dén thudc
Tarcefoksym, s8 dang ky: VN-18105-14 ma Trung tdm nhin dugc trong 4 thing déu
nim 2016 néu trén ciing nhu két qua d4nh gia mdi lién quan gjira cdc bo cido ADR
ndy va thudc Tarcefoksym giri vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 15/7/2016.

Cuc Quan Iy Dugc théng bdo dé c4c Pon vi biét va thyc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Phong QLCL, BKT, TTQC - Cye QLD;
- Lwu: VT, TT.

Trwong Quéc Cudng




