BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic
Sé: 4569 /QLD-TT Ha Ngi, ngay28 thang01 ndm 2015

V/v sit dyng thubc bt pha tiém Mezicef
(Cefotaxim 1,5g), SDK: VD-16115-11
Kinh gtri: , )
- S0 Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong;
- Céc Bénh vién, Vién ¢ giudong bénh truc thudc Bo Y té;
- Céng ty cb phan tip doan Merap
(Dia chi: Thén Bd Khé, xd Tdan Tién, huyén Vin Giang, Hung Yén).

Ngay 25/8/2014, Cuc Quén ly Dugc nhén dugc cdng van s6 80/TTT dé ngay
21/8/2014 cua Trung tdm Qubc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phéan tng c6 hai
ctia thubc (Trung tim DI&ADR Quoc gia) bdo cdo chudi phan tmg co hai cua thudc
(ADR) nghi ng& lién quan dén thubc bot pha tiém Mezicef, chira Cefotaxim natri
tuong tmg Cefotaxim ham lugng 1 Sg, S6 dang ky (SPK): VD-16115-11, do Cong ty
c6 phin tap doan Merap san xuét va ding ky.

Ngay 09/9/2014, Cyc Quéan ly Dugc c6 cong vin ) 15371/QLD-TT thong bao
vé viéc tam ngurng viéc mua, ban va su dung thudc Mezmef noi tren, dong thoi dé
nghi cdc don vi lién quan bao céo tinh hinh sir dung va kiém tra chét lugng d6i véi
thudc tiém Mezicef.

Cin cir bao cdo tir cac don vi ¢6 lién quan, Cuc Quan Iy Duge c6 y kién nhu sau:

1. Ket qua kiém tra chét luong d6i véi cac 16 thube cb bao cdo ADR con di sb
lwong dé lay mau kiém tra chat lugng tai co s& kham chifa bénh c6 béo cdo ADR (16
0060414 va 0070414), cac 16 thubc thanh phim va cac 16 nguyén ligu dé san xuét cac
16 thudc thanh phdm nay con lwu tai co s& san xuét lién quan dén cac 16 ¢6 béo cdo
ADR (16 0030214, 0060414, 0141213, 0010114, 0020114, 0030512, 0090813,
0100913, 0050414, 0070414, 0110913 va 0121113) va 04 16 khéc 1dy mz’fm tai co s&
kham chira bénh khéng thudc céc 16 bdo cdo ADR (lo 0100614, 0110614, 0080714
va 0080514): dat tiéu chuén chét lugng theo tiéu chun co s& (TCCS) va tidu chudn
Dugc dién Anh 2013 (BP 2013).

2. Vé tinh hinh xay ra ADR lién quan dén thudc tiém Mezicef, SPK: VD-16115-
11:

Céc ADR véi bidu hién phan vé, may day, man nga...theo cong vin théng bao
cua Trung tam DI&ADR Quéc gla co lién quan dén phan g qua mén. Tac dung
khong mong muén “phan tmg qua mén” di dugc ghi trong t& Hudng dan sir dl,mg cua
thuoc Mezmef SPK: VD-16115-11 da dugc Cuc Quan ly duge phé duyet voi tan
suat h1em gip, dong thoi ciing da duge dé cap dén trong Dugc thu Quéc gia véi thn
suat hiém gap.

Tén suit xay ra ADR do Cong ty cd phan tdp doan Merap béao cao phu hop vai
khuyén céo trong to Hudng dan sir dung thubc da dugc phé duyét va phu hep voi
Dugc thu Québc gla Tén suét xay ra ADR lién quan den thuéc Mezicef dugc téng
hgp tir cac Bénh vién c6 bao cdo ciing thap hon tin sudt xay ra d6i véi thude tiém
chira Cefotaxim néi chung.
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1. Cho phép tiép tuc dugc hru hanh, sir dung tré lai thudc bdt pha tiém Mezicef,
chira Cefotaxim natri trong ung Cefotazdm ham lugng 1,5g, SPK: VD-16115-11, do
Cong ty c6 phin tap doan Merap san xuat va dang ky.

2 P& dam bao an toan cho ngudi sir dung, dé nghi cic co s& kham chita bénh
trén pham vi ca nuéc:

Cin cir theo céc quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc thong bao:

- Tuén thd nghiém ngat, diy du diéu kién bao quan thudc va quy trinh, k¥ thuét
tiém truyén thuéc theo dung quy dinh hién hanh;

- Tuén thu chi dinh,'chéng chi dinh, than trong, lidu diing cua thuéc, chu y tuong
tac thube khi ké don thube bot pha tiém Mezicef, SDK: VD-16115-11 néu trén;

- Chi sir dung thudc bdt pha tiém Mezicef, SDK: VD-16115-11 néu trén sau khi
da kham sang loc, phén loai bénh nhén, tranh st dung thuoc cho nhitng d6i trong
bénh nhan c6 nguy co cao xay ra ADR;

- Theo d5i chit ch& va bao cao kip thoi cac trudmg hop nghi ngd xay ra ADR
lién quan téi viée st dung thudc bdt pha tiém Mezicef, SDK: VD-1611 5-11 néu trén
dén cac co quan chirc nang.

3. D& nghi S& Y té céc Tinh, Thanh phé tryc thuge trung vong tiép tuc chi dao,
giam sat cac Bénh vién thufc pham vi dia ban quan ly: ting cuong gidm sat viéc thye
hién cong tac bao quan, sir dung thudc va cong tac theo dbi, bio cdo ADR day di, kip
thoi tai Bénh vién.

4. Yéu cau Cong ty cd phén tip doan Merap phéi hgp véi cac co sO diéu tri theo
d3i chat ché va bao céo Kip thoi céc trudng hop nghi ngd xdy ra ADR lién quan dén
viéc st dung thudc bot pha tiém Mezicef, SPK: VD-16115-11 néu trén tdi co quan
chirc nang.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG
-Nhutén; . PHA.CUC TRUONG
- CT. Truong Quoc Cudmg (de bic); o 5

- Cac Pho CT (dé biét);

- Cyc Quan 1y Kham, chira bénh (dé p/hop);

- Cuc Quén Y - Bd Quéc phong (dé p/hop);

-Cuyc Y té - B§ Cong an (3¢ p/hop);

- Cuc Y t& - Bd Giao thong Vién tai (dé p/hop);

- Vién kiém nghiém thuéc Trung wvong (dé p/hop);

- Vién kidm nghiém thuc TP.HCM (dé p/hop);

- Trung tim DI&ADR Quéc gia (4¢ p/hop);

- Trung tim DI & ADR khu virc TPHCM (dé phéi hop);
- Phong QLCK, QLKDD, Website Cyc QLD; Tap chi DMP;
- Lwu: VT, TT.





