BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic 1dp - Tw do - Hanh phiic

sé: 4364...oLD-cL Ha Ngi, ngay 23 thdng 0f ndm 2015
V/v xir ly thude tiém BUPITROY HEAVY

Kinh guri: R ,
- S& Y té céac tinh, thanh phoé tryc thudc Trung uong

- C4c Bénh vién, Vién c6 givdng bénh truc thudc Bo Y té
- Cong ty Troikaa Pharmaceuticals Ltd., India

(C-1 Sara Industrial Estate, Selaqui, Dehradun, Uttarakhand, India)
- Céng ty cb phan dugc phdm Tam

(48 Nguyén Duy Cung, Phuong 12, Qudn Go Vép, Tp. HCM).

Cuc Quén ly Dugc nhén dugc cong van s6 19N KNT-KHTH dé ngay
16/01/2015 cha Vién Kiém nghiém thudc thanh ph6 Hé Chi Minh vé chat lu'qng
thudc tiém BUPITROY HEAVY (Bupivacaine hydrochloride injection USP), so
16: B15532, HD: 04/08/16, SPK: VN-16919-13, do Cong ty Troikaa
Pharmaceuticals Ltd., India san xult va ding ky, Cong ty ¢ phan duge pham
Téam nhép khéu. Thuoc ¢ nguy co khong dam bao d an toan trong qua trinh sur
dung do c6 nhimg tiéu phan la xuét hién trong dich thudc tao thanh tir bdt mau
den bj long tréc va roi vao dich thuéc lic bé dau dng tiém.

Pé dam bio an toan cho ngudi dung thudc va ¢ can cir cho viée xir ly
tiép theo, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:

1. Thong bao tam ngimg viéc mua, ban va sir dung trén toan quéc dbi véi
thuc BUPITROY HEAVY (Bupivacaine hydrochloride injection USP); SPK:
VN-16919-13, do Céng ty Troikaa Pharmaceuticals Ltd., India san Xuét.

2. bé ngh; S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thuoc Trung uong, cac Bénh

vién, Vién c6 giwdng bénh tryc thujc Bo Y t& pho bién thong bao nay téi cac co

s& str dung thudc trén dja ban va/hoic cén bd y té thudc quyén quan ly dé biét va
thuc hién.

3. Yéu cau Cong ty Troikaa Pharmaceuticals Ltd. India phéi hop véi
Céng ty ¢b phan dugc phdm Tam va cic nha nhép khau thue ¢6 lién quan:

- th hop véi céc co quan kiém tra chét lugng nha nude tién hanh lay
miu dé kiém tra chét luong, danh gia nguy co dbi véi toan bd cac 16 thude
BUPITROY HEAVY: SPK: VN-16919-13 d4 dugc nhap vé Viét Nam.

- Tong hop sé lugng nhap khau, xuat ban, ton kho céac 16 thuoc
BUPITROY HEAVY d3a dugc nhap kh4u vao Viét Nam tir ngay 01/01/2014 dén
nay.

- Xem xét lai hd so, tai liéu c6 lién quan dén thuoc BUPITROY HEAVY

tiéu chudn chét lugng bao bi cép 1; quy trinh pha ché gbc, hd so 16 san phim;
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quy trinh va két qua klem tra, giam sat trong qua trinh san xuat 16 thudc; qua
trinh xir 1y, rira, sdy vé dng tiém, ~do6ng, han thudc; diéu kién bao quan trong qua
trinh vin chuyén, hru thong thuoc - Tim nguyén nhan va dua ra hudéng xur ]y
thich hop, kip thoi, dam bao thudc dat tiéu chuan chét luong khi xuét xudng va
trong qua trinh huau hanh cho dén khi hét han st dung.

- Béo cdo két qua thuc hlen cc ndi dung trén bing vin ban giri vé& Cuc
Quan ly Dugc trudc ngay 10/02/2015.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Nei nhan:

- Nhur trén;

- Vién Kiém nghiém thubc TW;

- Vién Kiém nghiém thudc Tp. HCM;

- Trung tim Kiém nghiém T-TP-MP Tp. HCM;
-Lwu: VT, CL.




