BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
$6:/195H/QLD-CL Ha Néi, ngay§thdngondm 2013
V/v tiép tuc sir dung thubc can quang ,
Xenetic 300mg/50ml

Kinh gtri: - S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong,
- VPDD co6ng ty Hyphens Marketing & Technical Service Pte. Ltd.
- Cong ty TNHH m¢t thanh vién Dugc pham Trung uong 1

Ngay 30/8/2013, Cuc Quan ly dugc da c6 cong vin so 14212/QLD CL gu1 S
Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc Trung uong thong bao vé viéc tam dung str dung
cac 16 thudc can quang Xenetic 300mg/50ml, Sé 16: 12WC034A va 12WC027C,
SPK: VN-4976-07 do Céng ty Guerbet-Phép san xuét, Cong ty Hyphens Marketmg
& Technical Service Pte. Ltd dang ky sau khi xdy ra mot s6 truong hgp phéan tng c6
hai lién quan dén viéc sir dung céc 16 thubc trén.

- Can cu bién ban hop ngay 30/8/2013 ciia Bénh vi¢n Bach Mai va vin thu s6
48HCTM ngay 06/9/2013 cua Vién Tim mach két luan vé viéc chua du béng chimg
@ két luan bénh nhan tir vong do shock phan vé khi ding thubc can quang trong
chup mach vanh cho bénh nhén;

- Cin cir két luén tai cac Phiéy klem nghiém so 43G689 va s6 43G690 ngay

08/10/2013 cua Vién klem nghiém thudc Trung uong vé thudc Xenetic 300mg/50ml,

- 86 16: 12WC034A va So 16: 12WC027C; SPK: VN-4976-07 do Cong ty Guerbet-

Phép san xuat cac mau thubc dat tidu chuan chét luong theo tiéu chuan co s¢ da

dang ky dbi véi cac chi tiéu da thir (bao gom ca cac chi tiéu lién quan dén an toan
sinh hoc nhu: Nbi d6c té vi khudn va Do vo khuén);

Cuc Quan ly Dugc thong bdo:

1. S&.Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung vong, Y té cac nganh thong bao cho
céac co s& kinh doanh va sir dung thudc:

- Tiép tuc st dung thudc can quang Xenetic 300mg/50ml, Sé 16: 12WCO034A
va 12WC027C, SPK: VN-4976-07 do Céng ty Guerbet-Phép san xuét, Cong ty
Hyphens Marketlng & Technical Service Pte. Ltd dang ky.

- Thee ddi chét ché va bao céo k1p thoi céc truong hop phét hién cé phan ing
khéng mong mudn lién quan dén viéc st dung thuéc Xenentic 300mg/50ml.

2. Vién phong dai dién cong ty Hyphens Marketlng & Technical Service Pte. Ltd
ph01 hop véi Céng ty TNHH mét thanh vién Dugc pham Trung uong 1 va cac don
vi diéu tri téng hop, bdo cdo ngay nhiing tru'O'ng hop x4y ra phan tmg lién quan dén
viéc sir dung thudc trén vé co quan chirc nang.

Cuc Quan ly dugc thdng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:
- Nhur trén;
- B§ truéng Nguyén Thj Klm tién (dé béo c4o);
- Cac Thir truéng Bo Y té (de béo cdo);
- Thanh tra B Y té (dé ph01 hop);
- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh;
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong;
-CucY te B$ Cong an;
-Cuc Y t¢ GTVT - B6 Giao thong van tai;
- Céc phong, VP Cuyc, Tap chi DMP, Website - Cuc QLD;
- Luu: VT, CL (02 ban).






