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- Bao cao tinh hinh nh~p kh~u, luu h~mh, phan ph6i su dvng thu6c Cefotaxim neu tren 
tu 0 110112012 d~n nay, theo cac n9i dung sau: 

+ s6 luo·ng thu6c da nh~p kh~u vao Vi~t Nam, s6 16 nh~p kh~u, ngay s<'m xu~t, h<;m 
dung tuang ung cua tung 16; 

+ S6Iugng thu6c da ph~n ph6i, s610 da phan ph6i, s6luqng con t6n kho; 

+ Danh sach cac CO" SCr di~u tri da duqc cung ung thu6c. 

- McYi d~i di~n Ca quan ki~m nghi~m Nha nu6c d~ ph6i hqp l~y m~u thu6c Cefotaxim 
neu tren d6i v6i t~t ca cac 16 thu6c do cong ty nh~p kh~u v~ Vi~t Nam, uu tien l~y m~u tu s6 
thu6c da duqc luu hanh t~i cac b~nh vi~n c6 bao cao ADR (lien quan d~n: Lo 54604, Lo 
52176, Lo 50260, Lo 75711 va Lo 48080) va gui d~n Vi~n Ki~m nghi~m thu6c Trung uang 
ho~c Vi~n Ki~m nghi~m thu6c Tp. H6 Chi Minh d~ ki~m tra ch~t luqng theo tieu chu~ da 
dang ky. Trong trucmg hqp tieu chu~n nha san xu~t c6 khac bi~t v~ s6 chi tieu, hay c6 muc 
ch~t luqng th~p han quy dinh t~i chuyen lu~n thu6c b<)t pha tiem Cefotaxim cua Duqc di~n 
Anh BP2013, yeu c~u ki~m tra ch~t luqng theo chuyen lu~n t~i Duqc di~n BP 2013 . Chi tieu 
t~p ch~t lien quan: d~ nghi b6 sung danh gia theo quy dinh t~i chuyen lu~n nguyen li~u 
Cefotaxim theo tieu chu~n Duqc di~n BP 2013 . 

- Bao cao k~t qua thvc hi~n b~ng van ban va gui v~ Cvc Quim Iy Duqc truac ngay 
05/09/2014. 

4. Yeu c~u CO" SCr dang ky luu hanh thu6c Cefotaxim neu tren ph6i hqp v6'i nha san 
xu~t va cac nha nh~p kh~u thu6c: 

- Cung c~p d~y du thong tin v~ ADR lien quan d~n thu6c Cefotaxim n6i tren t~i Vi~t 
Nam va tren th~ gi6'i tinh ill ngay 0110 112012 d~n nay. 

- Xem xet, ra soat l~i h6 SO", tai li~u c6 lien quan d~n thu6c Cefotaxim neu tren, nhu 
tieu chu~n ch~t luqng thanh ph~m va nguyen li~u ban d~u, quy trinh san xu~t g6c va h6 sa 
16 san ph~m, di~u ki~n bao quan va k~t qua theo d5i d9 6n dinh cua thu6c, . .. d~ tim nguyen 
nhan va c6 bi~n phap xu ly phu hqp. 

- Bao cao k~t qua thvc hi~n b~ng van ban va gui v~ Cvc Quan Iy Duqc tru6'c ngay 
05/09/2014. 

5. Yeu c~u cac b~nh vi~n c6 bao cao ADR lien quan d~n thu6c tiem Cefotaxim n6i tren 
ti~n hanh danh gia l~i quy trinh, ky thu~t tiem truy~n thu6c tiem Cefotaxim va quy trinh bao 
quan thu6c t~i ca ser d~ xac dinh sai s6t chuyen mon (n~u c6); bao cao k~t qua thvc hi~n 
b~ng van ban, gui v~ Cvc Quan ly Duqc tru6'c ngay 05/9/2014. 

Cvc Quan ly Duqc thong bao d~ cac Dan vi bi~t va thvc hi~n./. 

No'i nlt~n: KT. eve TRUONG 
- Nhu tren; p e TRUONG 
- C1,1c Qwl n Y - B9 Qu6c phong; 
- C1,1c Y t~ - B9 Cong an; 
- C1,1c Y t~- B9 Giao thong V~n tai ; 
- Trung tam DI&ADR Qu6c gia (dS p/hQ"p); 1f 
- VKN thu6c TW, VKN thu6c TP.HCM (dS p/hqp); 
- Website C1,1c Quan ly DuQ"c; 
- T~p chi Du9·c & My ph~m - C1,1c QLD; 
- PhOng QLCLT; 
- Lu·u : VT, TT. 
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