BOYTE CONG HOA XA HQi CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pdc 15p — Ty do — Hanh phic
sé: 95 2 F IQLD-TT Ha Ni, ngaysdfthdng { nim 2014
V/v Sir dung thudc tiém _

Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09

Kinh giti: - S& Y té tinh Théi Nguyén;
- Bénh vién A Thai Nguyén;
- Bénh vi¢n C Thai Nguyén;
- Céng ty C phin Duge VTYT Thanh Héa.

Ngay 20/12/2013, Phong Quén 1y Thong tin Quang cdo thudc nhan duge cong vin sb
113/TTT @& ngay 13/12/2013 cia Trung tdm Thong tin thubc va Theo d&i phan ing cé hai
ciia thudc (Trung tim DI&ADR Qudc gia) béo cdo chudi phan tmg c6 hai cia thuéc (ADR)
nghi ngd lién quan dén thudc tiém Furosemid 20mg/ml, $§ ding ky (SPK): VD-6976-09, s6
16: 005, do cong ty Cong ty cd phdn Dwge VTYT Thanh Hoa déing ky va san xuit.

Tiép d6, ngay 10/01/2014, Cyc Quén Iy Dugc da cb cdng vin 493/QLD-TT giri Bénh
vién A Thai Nguyén, Bénh vién C Thai Nguyén va S& Y té tinh Thai Nguyén yéu ciu tam
nging sir dung thuéc tiém Furosemid 20mg/ml, sé ding ky (SPK): VD-6976-09, s6 16: 005,
do cong ty C8 phén Dugc VTYT Thanh Héa ding k¥ va san xu#ft, sau khi xay ra mot sb
phén (g c6 hai ciia thuée (ADR) nghi ngd lién quan dén 16 thudc nay.

Cian cir:

1. Céng vin &2 ngay 15/01/2014 cia Bénh vién A Théi Nguyén bio c4o v& tinh hinh
stt dung thudc Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005 néu trén tai Bénh vién;

2. Cong vin s 40/CV-BV d& ngay 20/01/2014 ciia Bénh vién C Théi Nguyén béo céo
vé tinh hinh sit dung thuéc Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005 néu trén tai
Bénh vién;

3. Céng van s6 488/SYT-NVD dé ngay 21/4/2014 cia S& Y té tinh Thai Nguyén béo
céo két qua kiém tra chét lugng thudc tiém Furosemid 20mg/ml, SPK: VD-6976-09, s6 16
005, quy cach déng gbi: Hop X 10 éng 2ml, trong d6 c6 giri kem: :

- Phiéu kiém nghiém s6 44Gt41 ngay 15/04/2014 cua Vién Kiém nghiém thuéc Trung
wong déi v6i thube tiém Furosemid 20mg/ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005, ngay san xuét:
23/09/2013, han dung: 23/09/2015, do cong ty C6 phdn Dugc VTYT Thanh Héa san xudt:
mau thir dat tiéu chuén chét lugng theo tiéu chuén co s&;

Cuc Quan 1y Dugc théng béo:

1. Cho phép tiép tyc duge luu hanh, sir dung tré lai thube tiém Furosemid 20mg/ml,
SDK: VD-6976-09, s6 16: 005, ngdy san xuét: 23/09/2013, han ding: 23/09/2015 do cong ty
C6 phdn Dugc VTYT Thanh Héa dang k¥ va san xudt.



2. D& nghj Bénh vién A Th4i Nguyén va Bénh vién C Théi Nguyén:

- Chi sir dung thudc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén sau khi 42 kham sang loc, phén
loai bénh nhén, tranh st dung thuéc cho nhitng d8i trgng bénh nhén c6 nguy co cao xay ra
ADR;

- Tuén thi chi dinh, chéng chi dinh, than trong, lidu ding cia thudc, chu ¥ tuwong tac
thuéc khi ké don thudc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén;

- Tuén thi nghiém ngjt, ddy du didu kién bao quan thuc va quy trinh, k§ thujt tiém
truyén thudc theo ding quy dinh hién hanh;

- Theo ddi chit ch& va bio céo kip thdi cdc trudng hop nghi ngdr xdy ra ADR lién quan
tdi viée sir dung thudc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén dén céc co quan chirc ning.

3. Dé nghj S& Y té tinh Théi Nguyén tiép tyc chi dao, gidm s4t Bénh vién A Thai
Nguyén va Bénh vién C Thédi Nguyén: ting cudng gidm sdt viéc thuc hién cong tac bao
quan, sir dung thudc va cong tic theo ddi, bdo cdo ADR diy du, kip thdi tai Bénh vién.

4. Yéu ciu Cong ty C8 phdn Dugc VTYT Thanh Héa phéi hop véi céc co s& didu tri
theo ddi chit ch& va bao céo kip thoi cic trudng hop nghi ngd xdy ra ADR lién quan dén
viéc sir dung thudc tiém Furosemid 20mg/ml néu trén t6i co quan chirc ning.

Cuc Quén ly Dugc thdng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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