BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap- Tu do- Hanh phic
b §456/QLD-CL Ha NGi, ngay 5 thing ¢ nam 2020

V/v Dung dich thude tiém
Bupivacaine 5Smg/ml, VN-20879-17
16: 06DB0919, 07DB0919, 08DB0919

Kinh gtii:
- S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung uvong.

- Cong ty ¢ phan dugc phdm Trung uong CPCl1
(87 Phé Nguyén Vin Tréi, Phuong Liét, Thanh Xudn, Ha Ngi).

Cue Quén ly Dugc da cé cac cong vin sb 12329/QLD UL ngay 19/7/2019
va cbng van sé 19639/QLD-CL ngdy 23/11/2019 vé viée xir ly dbi véi Dung
dich thuéc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid
5mg/ml), SPK: VN-20879- 17 do Warsaw Pharmaceutical Work Polfa S.A
(Poland) san xuét, Cong ty ¢ phan duge phdm Trung uvong CPCI nhap khau.
Theo d6, Cuc Quan ly Duoc yeu cau Cong ty ¢ phan dugc pham Trung uong
CPC1 phbi horp véi co quan kiém tra chét luong, co quan kiém nghiém thubc
Nha nuéce tién hanh lay mau céc 16 thude tiém Buplvacame WPW Spinal 0,5%
Heavy, gti t6i Vién kiém nghiém thuéc TW/Vién kiém nghiém thudc Tp. HO
Chi Minh & kiém tra chit lugng.

Cuc Quan ly Du.’oc d3 nhan dugc cong vin sd 2896/SYT NVD dé ngay
11/6/2020 ctia S& Y té thanh pho Ha Noi va vin thu s6 912/CPC1-CL d ngay
17/4/2020 ctia Céng ty cb phan dugc pham Trung wong CPC1 béo cdo két qua
kiém tra chét lu'ong cac 16 thuéce t1ern Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy
kém theo cic Phiéu kiém nghiém sé 50Gt55, 50Gt54, 50Gt53 déi véi cac 16
thubc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SPK: VN-20879-17, s 16:
06DB0919, 07DB0919 va 08DB0919. Cac 16 thubc tiém Bupivacaine WPW
Splnal 0,5% Heavy nay dd dugc Vién kiém nghiém thudc Trung wong liy mau
va kiém nghiém dat tiéu chuln chit lugng da dang ky.

Can cur cac quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Duoc ¢6 v kién nhu sau:

1. Cac 16 thudc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-
20879-17 s6 16: 06DB0919, 07DB0919 va 08DB0919 dat tidu chudn chit luong.

2. Yéu ciu Céng ty ¢6 phan dugc phim Trung uong CPCI:

- Thong bao két qua kiém nghiém cta céc 16 thube tiém Bupivacaine
WPW Spinal 0,5% Heavy, SPK: VN-20879-17, s6 16: 06DB0919, 07DB0919
va 08DB0919 cho céc co sé phan phdi, sir dung.

- Tiép tuc theo di chét lugng thuéc Dung dich thube tiém Bupivacaine
WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid 5mg/ml), SPK: VN-20879-



17 dang luu hanh trén thi truomg, tién hanh thu hdi néu phét hién thube khong
dat chat luong.

3. Pé nghi S&¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung vong:

- Chi dao, gidm sat cac co s¢ st dung trén dia ban thuc hién ding cdc
huéng dan ctia BO Y té tai céc cong vin sb 3614/BYT-BM-TE ngay 26/6/2017;
s6 4519/BYT-BM-TE ngay 06/8/2019 vé viéc sir dung phuong phép v6 cam gdy
té ving trong md 14y thai va sé 6903/BYT-BM-TE ngay 22/11/2019 vé ting
cuong cong tac du phong, phat hién va xur tri tai bién do giy té ving giam dau
trong san khoa.

- Chi dao, gidm sat chit ché cdc co so sir dung trén dia ban thuc hién ding
cac hudng dan cia B Y té va tang cuong cong tac du phong, phat hién va xur tri
tai bién do gay té giam dau trong y khoa.

- Phéi hop véi cac co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban, ting cudng
theo doi phat hién cac truong hop xdy ra ADR lién quan dén thudc tiém
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid Smg/ml) SDPK:
VN-20879-17, xtt ly kip thoi cac truong hgp ¢6 phan ung va béo cdo vé BO Y té
(Cuc Quan ly kham chita bénh va Cuc Quéan ly Duoc) dé xem xét xtr ly.

- Thoéng tin, chi dao cac co so sir dung phai kiém tra k¥ cac chi tiéu cam
quan cua thuoc nhu mau sic, do trong, ti€u phén la,...trude khi sir dung; khong
stir dung thudc néu cé dau hiéu nghi ngd khéng dam bao chat luong.

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

Noi nhin: KT. CUC TRUON G
- Nhu trén; 3

- Cuc truéng Vii Tuan Cudng (dé b/c);

- Cuc Quén ly Khédm chira bénh (dé phéi hop);
- Vién Kiém nghiém thubc TW;

- Vién Kiém nghiém thube Tp. HCM;

- Vu Sirc khée Bame - Tré em (dé phdi hop);
- Cac Phé Cuc truéng (dé biét):

- Phong QLKDD, PKT (dé phéi hop);

- Luu: VT, CL (NL).




