BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc 14p - Tu do - Hanh phiic

s6:0359%  /QLD-BK Ha Noi, ngdy ) 3 thdng F ndm 2018
V/v cép nhit théng tin huéng dén sit
dyng 46i véi thudc chira cefmetazol

dudmg tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach

Kinh giri:
- 8&Y té céc tinh, thanh phé tryc thude trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giwdng bénh tryc thuc By Y té:
- Céc cong ty ding ky, san xuét thube luu hanh tai Viét Nam.

Dé théng nhét v& chi djnh, liéu ding va cich ding thudc chira cefmetazol
dufmg hém t'fnh mach tiém truyén tinh mach cén cu két luﬁn cla Hﬁl déng Tu

1. Thﬁng éo cho céc co sd khim chita bénh, cic don vi kinh doanh dugc
phim trén dja ban thong tin vé viéc cip nhit théng tin huéng din st dung abi vai
thube chita cefinetazol dudng (iém (fuh mach, idm truyén (inh mach; ddng thei
ting cudng thuc hién viéc theo ddi tic dung khong mong muén ciia thudc trong
qué trinh sir dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu c6) vé Trung tim Qudc gia
vé thong tin thudc va theo ddi phan img c6 hai ctia thudc (13-15 Lé Thdnh Tong,
Ha Ngi) hoiic Trung tAm khu vyc vé thong tin thude va theo ddi phan tmg ¢6 hai
cia thudc TP. HS Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H Chi
Minh).

2. Theo doi, gidm sit cdc don vi san xuét, kinh doanh thudc chira
cefinetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, dc biét 14 céc doanh
nghiép cung tmg thau cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir ngiy ky cdng vin nay,
viéc ké don, sir dung thudc phai tusin thi hoan toan theo chi dinh, liu ding va
cach dung dé cp nhét theo cong vin nay.

II. B8i véi céc co s¢ ding kf lwu hanh thube tai Vigt Nam:

1. Doi véi cdc thubce chika cefmetazol dudng tiém finh mach, tiém truyén
tinh mach 38 iepe cdp phép lww hinh trén thi trwong

1.1. Trong vdng 06 thang k& tir ngdy ky cong vin niy, yéu cdu co s& ding
ky thubc thuc hién viéc cip nhat, bd sung théng tin trong myc Chi dink, Liéu



ditng va cdch ding trén nhan, to huéng dan sit dung thude cdc ndi dung theo Phy
luc dinh kém cOng vin ndy.
' 1.2. Ilinh thic ¢dp ubét: Co s& ding ky thude thye hién viéc ty cép nhit
theo quy dinh Khoén 4 Digu 9 Théng tir s6 44/2014/TT-BYT ngéy 25/11/2014 ctha
B6 Y té quy dinh viéc ding ky thudc.
2. Poi vdi cde hé so ding kj thudc chira cefmetazol duwimg tiém finh

mach, tiém truyén tinh mach dang chd xét duyét tai Cuc Qudn Iy Duwpe:

Cuc Quién Iy Dugc chi xem xét cip gidy déing ky luu hanh thuéc sau khi co
s& ding ky thuc ndp tai lidu c4p nhét, bd sung ni dung myc Chi dinh, Lidu ding
va céch ding theo Phy Iyc dinh kém céng vin ndy vao cdc phén c6 lién quan ciia
hd so vi duge thim dinh dat yéu ciu.

Cue Quan 1y Duge thdng béo 48 céc don vj biét va thyc hién ./.

Noi rfﬁfﬁfé KT. CUC TRUONG
- Nhu trén,
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (44 b/c); PHO cuc TRUGNG
-TT. Tmanuir?uéc Cudmg (4 bic),
- CT. Vi Tuén Cudng (de bic);
- Céc Phé Cyc trudmg Cyc QLD;
¢ QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
T ng Cuc Hai quan - B§ TC,
- Cyc Quéin Y - BQP; Cuc Y té = BCA; Cyc Y té
Giao Thong vin tdi - B GTVT;
- SYT cée tinh, TP tryre thudic TW;
- Vién, BV c¢6 givdmg bénh trye thuge BYT;
- BHXH Viét Nam;
- Téng cdng ty Duge Viét Nam - CTCD;
- Céc chuyén gia thim dinh hd so ding ky thuéc;
- Phong QLKDD, Phodng QLTTQC (4 thyc hién);
- Website Cyc QLD; TC Dugc&MF;
-Lwu VT, DKT (LA).




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. Poc lap - Tu do — Hanh phiic

PHY LUC

Céc ndi dung thay d5¥/ b sung d6i véi thudc chira cefmetazol dwimg tiém
tinh mach, tiém truyén tinh mach
(Dink kém theo cong viin 56: 388/QLD-DK ngayA3/7/2018 cia Cuc Quén Iy Duge)

[D5i vdi tht ca cac thubc chira cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh
mach, thong Llin trén nhin (hudc va t& huéng din sir dung yéu cu thay doi ndi
dung cic myc Chi djnh, Lidu ding va cdch ding theo ding cic théng tin dugc
cung cép dudi day|

1. Chi dinh
Cefinetazol dugc chi dinh cho céc nhidm khuén do céc vi khuln con nhay cam véi
thubc nhw: Nhim khuén thir phat cia viém bang quang, viém thén, bé than, viém
phiic mac, viém tii mat, viém dudng mét, viéw tuyén Bartholin vé phin phu,
nhiém khuén tir cung, viém két mac, viém mé quanh xuong him, viém xuwong
ham. :
2, Liéu ding vé cdch ding:
2.1, Lidu ding:
_ P6i véi ngudi 16n, tiém tinh mach hoic truyén nhé giot tinh mach liéu | dén
2 g m8i ngdy, chia 1am hai l4n.

Véi tré nhé, lidu théng thudmg hang ngdy 25-100 mg/kg, tiém tinh mach
ho#c tiém truyén nhé giot tinh mach, chia 1am 2 dén 4 lin.

Tuy nhién, tly thudc vio tinh trang nhifm khuén dai déing ho#c ning, ting
18n 4g cho ngudi 16n, 150 mg /kg & tré em mdi ngdy, chia lam 2 dén 4 l4n.
2.2. Cdch ding: _

Hoa tan vao 10ml nude cét hofic dung dich Natri clorid 0,9% hodic dung
dich glucose déng trwong, tiém tinh mach cham.

Ngoai ra, thubc niy cling ¢ thé dwgc ding truyén nho giot tinh mach. M&i
1 g khi cho truyén nhé giot tinh mach nén dugc hda tan tir tir trong dung dich Natri
clorid 0,9% khi sir dung. Truyén nho giot tinh mach bét budc phai pha thudc trong
dung dich ding trrong./.



