BO Y T% CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 4344 /QLD-TT Ha Néi, ngay 0/ thdng ©<-ndam 2013
V/v thong tin phan ng c6 hai lién quan
dén thuée Relab 20% (albumin 20%)

Kinh giri: - S& Y t€ c4c tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong;
- C4c bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo Y t€

Cuc Quén Iy dugc nhan duge cong van s6 01/TTT dé€ ngay 14/01/2013 cia Trung
tam Quoc gia vé thong tin thudc va theo di phan tng ¢6 hai cla thube thong béo vé
chudi bdo cdo phan img c6 hai lién quan dén thudc Relab 20% (c6 chia hoat chat
albumin) nh4n duoc tir cic Bénh vién Da khoa Ha Giang, Bénh vién Tt Dii, Bénh vién Da
khoa tinh Bic Kan, Bénh vién Da khoa Théng nhdt Déng Nai va Bénh vién Binh Dan
thanh phé H6 Chi Minh trong nam 2012 va d4u nam 2013.

Cic trudng hop bdo céo phan tng c6 hai lién quan dén thydc Relab 20% (s6 dang
ky: VN-8805-09 do Cong ty Reliance Life Sciences Pvt. Ltd, An D6 san xuét, Cong ty
L.B.S Laboratory Ltd., Part., Th4i Lan d4ng ky, Cong ty Codupha nhap khéu va Cong ty
TNHH Dugc phim Kim Chéau phan ph6i) bao gém 26 truong hop thudc cic 16
2B20000192, 2B20000193, 2B20000224, 2B20000225. Trong céc trudng hop da béo cdo
phan g c6 hai, sau khi truyén thuéc da s6 cic bénh nhan déu cé biéu hién rét run, sét,
mét, khé thd; mot s6 bénh nhan bi rét run, huyét 4p tang, mach nhanh kém st cao.
Trung tam Qudc gia vé thong tin thudc va phan dng ¢6 hai cha thuéc nhan dinh day la
chudi phan g c6 hai xay ra lién tuc v6i cing mot thudc trén nhiéu 16 san xuft clia cing
mot nha san xu4t trong mot thdi gian ngén.

D€ dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc Quan ly dugc dé nghi S¥ Y t€ céc
tinhé, thanh phé truc thuéc Trung vong, cdc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo
Y té:

1. Thong b4o cho céc ca s& khdm chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc phdm
trén dia ban biét thong tin lién quan dén phan éng c6 hai clia thuéc Relab 20% do Céng
ty Reliance Life Sciences Pvt. Ltd., An D6 san xuét.

2. Huéng dén thuc hién ndi dung sau : '

Céc co s& kham chira bénh c4n tang cudng theo ddi cdc bénh nhan di dugc ké don
str dung thu6c Relab 20% do Cong ty Reliance Life Sciences Pvt. Ltd., An D0 san xudt,
phat hién va kip thdi xir tri cdc trudng hop xay ra phan g c6 hai ciia thuée (néu c6). Giri
b4o c4o ADR vé& Cuc Quan ly dugc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va theo
d6i phan dng c6 hai cla thuc (13-15 Lé Thanh Téng - Ha Néi) hodc Trung tam khu vuc
vé€ Thong tin thuéc va Theo ddi phan tng c6 hai cta thudc thanh ph6 H6 Chi Minh (truc
thuéc bénh vién Cho Riy - 201B Nguyén Chi Thanh - Quan 5, Tp HCM).

Cuc Quan 1y dugc di cé cong vin yéu cdu Vién Kiém nghiém thuéc Trung won
va Vién Kiém nghiém thanh ph6 H6 Chi Minh 14y miu thuéc Relab 20% néu trén dé
kiém tra ch4t lugng. Sau khi c6 bdo cdo két qua clia cdc don vi lién quan, Cuc Quan ly
dugc xem xét va ti€p tuc xir 1y.

Cuc Quan Iy dugc thong béo dé c4c don vi biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Bo trudmg Bo Y t€ (4€ béo céo);

- Cuc QLKCB (dé ph6i hop);

- Cuc Quan Y - BQP;

-Cuc Yte-Bo CA;

-Cuc Y t6 GTVT - B6 GTVT;

- TTQG vé Thong tin thu6c va Theo di ADR;

- TT khu vuc v& TT thudc va Theo déi ADR TPHCM;
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