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ph6i hop Cephalosporin v6i chit (c
ché€ beta-lactamse

Kinh glri:  Céic cOng ty dang k¢, san xudt thudc luu hanh tai Viét Nam.

Qua t6ng hop két qua thdm dinh va xét duyét hé so dang ky thu6e, Cuc Quan 1y
Dugc nhan thdy mét s6 trudng hgp cong ty nép hé so dang ky thu6e dang phéi hop
gita thanh phdn Ceftriaxone véi Sulbactam (Ceftriaxone/Sulbactam) hoidc thanh phén
Cefixim v6i Acid clavulanic (Cefixim/Acid clavulanic) hoac phéi hgp tuong tu giita
Cephalosporin véi chat tc ché men beta-lactamase, tuy nhién cong ty chua cung cip du
b?ing ching chitng minh duge hiéu qua va su an toan cia céc thudc dang ph6i hgp nay.
" Téng ho’p tai liéu chuyen mon cho thdy chi ¢c6 mot s6 lugng nhé nghién ciu duge tién
hanh dé danh gia hxeu qua cia thuéc dang ph6i hgp Ceftriaxone/Sulbactam hoac
Cefixim/Acid clavulanic frén in vitro, chua c6 thir nghiém lam séng ngau nhién c6 doi
chimg nao duoc thqphle&'dé‘luém chiing hiéu qua va do an toan cla cdc thuSc dang phéi
hop nay. \ iy e

Can cit két luan cﬁh ‘Hoi déng xét duyeét thube — Bo Y t€ d6i vé6i thuSe dang phéi
hop Ceftriaxone/Sulbactam hoac Cefixim/Acid clavulanic hoc ph6i hop tuong tu giita
Cephalosporin véi chat c ché beta-lactamase (trir cap phSi hgp giita thanh phén
Cefoperazone véi Sulbactam);

Dé dam bao sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qui, Cuc Quan 1y Duoc thong
bdo nhur sau:

1- Ngimg ti€p nhan va xét duyét: Don hang nhap khdu cdc nguyén liéu
Ceftriaxone, Sulbactam, Cefixim va Acid clavulanic dé sén xuét thu6c dang phéi hop
Ceftriaxone/Sulbactam hoac Cefixim/Acid clavulanic hoéc céc nguyén liéu dung dé sin
xudt thu6c dang phéi hop tuong tu giita Cephalosporin véi chét c ché beta-lactamase;
Don hang nhap khau thuéc thanh phdm va hé so dé nghi cdp s6 dang k¥ méi, dang ky
lai d6i véi thuGc cé thanh phdn phéi hgp Ceftriaxone/Sulbactam hodc Cefixim/Acid
clavulanic hoac phéi hgp twong tr gitta Cephalosporin véi chat dc ché beta-lactamase.

Viéc ngimg ti€p nhan va xét duyét néu trén ap dung ca cidc don hang hoac hé so
dang ky da nOp tai Cuc Quan ly Dugc truéc ngay ky ban hanh cong van nay va khong
dp dung d6i v6i cdc don hang nguyén liéu dé san xudt thuéc ph6i hop
Cefoperazone/Sulbactam, don hang nhap khdu thanh phdm thu6c chia phéi hop
Cefoperazone/Sulbactam hoac céc hé so dang k§¥ méi, dang ky lai thudc chita phéi hop
Cefoperazone/Sulbactam.

2- Thu6c thanh phdm c6 thanh phin ph6i hop Ceftriaxone/Sulbactam hoic
Cefixim/Acid clavulanic hoac phéi hgp tuwong tu gitta Cephalosporin véi chét dc ché
beta-lactamase: "

- Thu6c nuéc ngoai c¢6 thanh phdn phéi hgp Ceftriaxone/Sulbactam hoac
Cefixim/Acid clavulanic hoac ph6i hop twong tu giita Cephalosporin véi chat tic ché
beta-lactamase da nhap khiu vao Viét Nam dugc lwu hanh dén hét han ding cla
thudc.




- Thu6c san xuat trong nuéc c6 thanh phan phéi hop Ceftriaxone/Sulbactam hoic
Cefixim/Acid clavulanic hodc phéi hop tuong tu giita Cephalosporin v6i chat c ché
beta-lactamase dugc luu hanh dén hét han diing clia thuéc.

3- Nguyén liéu, ban thanh phdm dé san xuft thuéc phsi hop
Ceftriaxone/Sulbactam hoac Cefixim/Acid clavulanic hoic thuéc ph6i hop tuong tu
gilta Cephalosporin véi chét tic ché beta-lactamase di nhéap khdu vao Viét Nam trudc
ngay ky cong van ndy dugc dua vao san xudt cdc thudc cé thanh phan phéi hop
Ceftriaxone/Sulbactam hoic Cefixim/Acid clavulanic hoéc thuée c6 ph6i hop tuong tur

gitta Cephalosporin véi chat tic ché beta-lactamase c6 s6 dang ky lwu hanh con hiéu
luc.

Cuc Quan 1y Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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