BOYTE CQONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:204¢¥QLD-CL Ha Noi, ngay 3 thdng 42 nam 2014
V/v: Tam ngling sir dung
thudc c6 phan ing ADR
Kinh gtri:

- S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thudce Trung vong;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y é;

- Cong ty TNHH m¢t thanh vién 120 Armephaco

(Dia chi: 118 Vii Xudn Thiéu, Phuong Phic Loi, Qudn Long
Bién, Ha Ngi)

Trong théi gian qua, Trung tim Quéc gia vé Théng tin thubc va Theo dai
phan tmg c6 hai cla thudc da nhén dugc cic bio céo tir Bénh vién da khoa
huyén Thach Ha - Ha Tinh, Bénh vién Viét Nam - Thyy Pién Udng Bi - Quang
Ninh va Bénh vién da khoa Lao Cai vé cic phan img c6 hai lién quan dén thudc
tiém Levelamy (L-ornithin L-aspartat), SDK: VD-17807-12, L6 SX: 022014, do
Chi nhanh Céng ty Cé phan Dugc pham Armephaco - Xi nghlcp dugc pham 120
(nay la Cong ty TNHH mét thanh vién 120 Armephaco) san xuat.

Theo cac bao cdo ADR nay, sau khi sir dung thudc néu trén, mot sb bénh
nhan d3 c6 phan tmg nang nhu sbt cao, rét run, tirc nguc, kho thé, huyét ap tut. ..

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung thudce va cé cin cir cho viée xir ly
tiép theo, Cuc Quan 1y Duoc ¢6 ¥ kién nhu sau:

1. Théng béo tam ngling viéc mua, ban va sir dung trén toan qudc déi véi
thudc tiém Levelamy (L-ornithin L-aspartat), SOOmg/Sm] SPK: VD-17807-12,
L6 SX: 022014 do Cong ty TNHH mét thanh vién 120 Armephaco san xuét.

2. Dé nghi S& Y té céc tinh, thanh pho trirc thuge Trung uong, cac Bénh
vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té pho bién théng bao nay toi cdc co
s& sir dung thudc trén dia ban va/hodc can bd y té thude quyén quan 1y dé biét va
thuc hién.

3. Dé nghi S& Y t cdc tinh Ha Tinh, Quang Ninh, Lio Cai:

- Chi dao Trung tdm Kiém nghiém truc thudc tinh ldy mAu thude tiém
Levelamy (L-ornithin L-aspartat), 500mg/5ml, SPK: VD-17807-12, L6 SX:
022014 tai cac bénh vién cé bao céo va gui tdi Vién Kiém nghiém thubc Trung
wong hojc Vién Kiém nghiém thubc thanh phé H6 Chi Minh dé kiém tra chat
Iuong.

- Chi dao cic Bénh vién c6 bao cdo ADR trén dia ban khén truong ra S04t
lai quy trinh, k¥ thuat tiém thubc Levelamy néu trén va quy trinh bao quan thude
tai Bénh vién; dong thoi théng ké va bdo cdo tinh hinh sir dung thubc tiém
Levelamy néu trén, cu thé nhu sau: :

+ 86 luong thudc da duoc nhip va sé luong thudc con tdn tai bénh vién
(ghi 15 s6 18, sb luong thudc nhap/tén theo timg 18);

~ + Thoi diém bit diu s dung thuéc tiém Levelamy, ham luong:
500mg/5ml tai Bénh vién;



+ 86 luong céc bénh nhan da xay ra phan ung khi dung thubc trén téng sb
bénh nhan da sir dung thuéc;

Béo cdo két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Dugc truée ngay 26/12/2014.

4. Yéu cau Céng ty TNHH mét thanh vién 120 Armephaco

- Phéi hop véi cac co s& phan phm va su dung thudc ¢ lién quan thue
hién théng bao tam ngung su dung déi v6i thude tiém Levelamy, SPK: VD-
17807-12, L6 SX: 022014 néu trén.

- Béo c4o tinh hinh sén xuét, luu hanh, phan phdi, st dung thude tiém
Le\relam;,f SDK: VD-17807-12 tur ngay 01/01/2012 deén nay, trong d6 ¢6 thong
ké chi tiét danh sach tét ca cac don vi (phan phm va diéu tri) 4 duoc cung ng
thuée, s6 lumag thudc va sé 16 thude con tén tai mbi dom vi.

- Cung cép théng tin chi tiét vé cac truomg hop xay ra phan tmg c6 hai cia
thudc (ADR) lién quan dén thuéc tiém Levelamy, SDK: VD-17807-12 tinh tur
ngay 01/01/2012 dén nay, bao gbm: biéu hién ADR, mic d6 nghiém trong cla
ADR, tan suét xay ra ADR so véi luong thudc duge sir dung, sb 16 thudc xay ra
ADR.

- Ra soat lai toan b cac hd so tai lidu c6 lién quan aé tim nguyén nhén;
ldp bao cao, bao gbdm bd ho so 16 san xuét nguon nguyén liéu, két qua kiém tra
chét lugng nguyén liéu, chét lugng nudc, két qua kiém tra trong qua trinh, két
quéa kiém tra chét luong thanh phdm da 4p dung dbi véi 16 thude tiém Levelamy,
S6 16: 022014.

Béo céo két qua thuce hién v& Cyc Quén 1y Duge trrée ngdy 10/12/2014,

5. Dé‘ nghi Vién Kiém nghiém thuéc Trung uong, Vién Kiém nghiém
thudéc Tp. H6 Chi Minh:

- Khén truong kiém tra chét luong thudc tiém Levelamy (L-ornithin L-
aspartat), 500mg/5ml, SPK: VD-17807-12 néu trén sau khi nhan dwoc mau thir
theo tiéu chuan da céng bd (uwu tién cac chi tiéu ndi doc t6/ chi nhiét 16, d
nhiém khuan)

- Trong trudng hcrp tiéu chudn nha san xult c6 khéc biét vé chi tiéu va
mirc chét luong s0 v&i chuyén ludn twong Umg cua cac Dugc dién Anh, Duoc
dién My, Dugc dién Quoc té phién ban moi nhét, yéu cu kiém tra chét luong
theo tiéu chuén cap nhat cua cac DU’O’C dién vira néu.

Béo cho két qua thuc hién vé Cuc Quan ly Duge trude ngay 10/12/2014.
Cuc Quan Iy Dugc théng bo & cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén:

- Nhu trén;

- CT. Truong Qudc Cudmg (dc bic),

- VKN thudc TW, VKN thudc Tp.HCM (8¢ phéi hop);
- Trung tdm DI & ADR Qudc gia;

- Bénh vién da khoa huyén Thach Ha, Ha Tinh;

- Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Ubng Bi, Quéang Ninh;
- Bénh vién da khoa Lao Cai;

- Phong TT-QC thude, Cuc QLD;

- Website Cuc QLD;

- Luwu: VT, CL.




