UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap - Tw do - Hanh Phiic

Sé: Y0Y /SYT-NVD . N N y .
V/v stt dung thudc tiém Cefotaxim, Khdnh Hoa, ngay A3 thing 5 nam 2015

SDK: VN-15303-12

Kinh gui:
- Céacdonvi Yté trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV M&t-Sai
Gon-Nha Trang; Céac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phé;
- Cac co so kinh doanh duoc.

Ngay 27/02/2015 Cyc Quén ly Dugc ban hanh vin ban sé 4038/QLD-TT
vé viée str dung thudc tiém Cefotaxim, SDK: VN-15303-12, do Céng ty JSC
“Kievmedpreparat” Ukraine san xuét, S& Y té yéu ciu céc co quan, don vi tai van

ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.cov.vn dé trién khai thuc hién.

Thanh tra S& Y té phéi hop véi phong Nghiép vu Dugc gidm sat viée thuc
hién cong tac bao quan, st dung thube va cong tac theo ddi, bao cdo ADR diy du

kip thoi tai cac Bénh vién.

pé nghi cac don vi nghiém tac thuc hién./ /.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tu do — Hanh phiic
Sé: 405§ /QLD-TT Ha Ngi, ngay 2% thdng g5 ndm 2015

V/v str dung thudc tiém
Cefotaxim, SDK: VN-15303-12,
do cong ty JSC “Kievmedpreparat”,
Ukraine san xut

Kinh guri:

A TR FING REANT HOA |- SO Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;

s o059 . I Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudc Bo Y té;
{;E \’- vaay ALISUS | Céng ty TNHH MTV Dugc Phim Trung uong 2 (Codupha)
------------------------ Dia chi: 334 Té Hién Thanh, P.14, Q.10, Tp.HCM;

- Céng ty C6 phan San xuét va Thuong mai Song Son
S6 20 Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuong Mai, Thanh Xudn, Ha N§i,
- Pai dién Coéng ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) tai Viét Nam
Dia chi: 61 T6 Ngoc Vén, Qudn Tay Ho, Ha Noi.

Ngay 04/8/2014, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cong van s 77/TTT dé
ngay 29/7/2014 cia Trung tdm Thoéng tin thudc va Theo d&i phan tmg c6 hai
cua thube (Trung tim DI&ADR Quoc gia) bao cao chudi phan tmg c6 hai cta
thuc (ADR) nghi ngd lién quan dén thubc Cefotaxim, dang bao ché: bot pha
dung dich tiém, hoat chét: Cefotaxim g (dudi dang Cefotaxim sodium), S
dang ky (SPK): VN-15303-12, do cong ty Cb phan San xuat va Thuong mai
Song Son ding ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san Xuét va
cong ty TNHH MTV Dugc pham Trung uong 2 nhép khau.

Tiép d6, ngay 07/8/2014, Cuc Quan ly Dugc dd cé cong véan 5O
13343/QLD-TT giri cac don vi c6 lién quan thong bao viéc tam ngimg su
dung thude, dong thoi dé nghi cac don vi lién quan bao cdo tinh hinh sir dung
va kiém tra chat lugng ddi voi thudc Cefotaxim, SPK: VN-15303-12 noi trén.

Can ¢ bao céo tir cac don vi ¢6 lién quan, Cuc Quan ly Dugc co y kién
nhu sau:

1. Bay (07) 1o thuoc Cefotaxim, SDK: VN- 15303-12 hién dang con t6n
tai Viét Nam va du sé lugng 14y mau dé kiém tra chét chit luong (bao gdm: 16
76331, 80657, 52176, 52175, 74646, 52662 va 72380, trong d6 chi co 16
52176 thudc cac 16 c6 bao cao ADR) déu dat yéu cau chét luong theo tiéu

chuan da dang ky (tiéu chuén co s&) va tiéu chudn Dugc dién Anh 2013 (BP
2013).

2. Vé tinh hinh xay ra ADR lién quan dén thudc Cefotaxim, SPK: VN-
15303-12 ndi trén:




- Cac ADR dugc bao céo véi cac biéu hién: ban san ngira tay tiém
thuoc ban ngra tai chd tiém, man do rai rac toan than, kho thé, sung moi, phu
né mat, phan ung phan V¢, soc phéan vé...co lién quan dén “phéan vmg di img”
da duoc dé cap tai muc Téc dung khéng mong mudn trong Hudng dan sir
dung thudc Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 da dugc Cuc Quan ly Dugc phé
duyét; dong thoi tan xuét xay ra cac biéu hién ADR nay phu hop véi tan suét
hiém gap (ADR < 1/1000) xay ra “sbc phan vé, cac phan ing qua man” duoc
dé cép tai muc Tac dung khong mong muoén tai chuyén luan Cefotaxim trong
Duoc thu Quéc gia.

- Tan xuét xay ra ADR tai Viét Nam trong 06 thang dau nam 2014 va
trén thé gidi tinh tir ndm 2012-30/6/2014 d6i véi thude tiém Cefotaxim do
Cong ty JSC “Klevemedpreparat san xut phu hop véi khuyen cao trong
Dugc thu Quoc gla (tan suat xay ra ADR: hiém gép), déng thoi tin suét nay
nay thap hon tan suét xay ra ADR dbi vdi thude tiém chira Cefotaxim néi
chung duoc tong hop tai cac Bénh vién c6 béo céo.

Can cu theo cac quy dinh hién hanh, Cuc Quéan ly Dugc thong bao:

1. Cho phép tiép tuc dugc luu hanh, st dung tré lai thudc Cefotaxim,
dang bao ché: bot pha dung dich tiém, hoat chét: Cefotaxim 1g (dudi dang
Cefotaxim sodium), SPK: VN-15303-12, do céng ty C6 phin San xuit va
Thuong mai Song Son dang ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine)
san xuat va cong ty TNHH MTV Duoc pham Trung uong 2 nhép khau.

2. Bé dam bao an toan cho nguoi su dung, deé nghi cac co sd kham chita
bénh trén pham vi c& nudc khi sir dung thudc tiém Cefotaxirp, SDK: VN-
15303-12, do cdng ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) sdn xuat, can phai:

- Tuén thu nghiém ngat, day du diéu kién bao quan thudc va quy trinh,
k§ thuat tiém truyén thube theo ding quy dinh hién hanh;

- Tuén thu chi dinh, chong chi dinh, than trong, lidu dung cua thube, chu
y tuong tac thuoc khi ké don thuoc;

- Chi su dung thube sau khi’ da kham sang loc, phan loai bénh nhén,
tranh st dung thudc cho nhitng d6i tugng bénh nhan cé nguy co cao xay ra
ADR;

- Theo doi chat ché va bao cdo kip thoi cac truong hop nghi ngd xay ra
ADR lién quan to1 viéc sur dung thudc dén cac co quan churc nang.

3. Pé nghi S& Y té cac Tinh, Thanh phd truc thude Trung wong tiép tuc
chi dao, giam sat cac Bénh vién thudc pham vi dia ban quan ly: tdng cuong
giam sat viéc thuc hién cong tac bao quan, sir dung thudc va cong tac theo
d6i, bao cao ADR day du, kip thoi tai Bénh vién.



4. Yéu cau Cong ty TNHH MTV Dugc Pham Trung uong 2 (Codupha),
Cong ty Co phan San xudt va Thuong mai Song Son, Cong ty JSC
“Kievmedpreparat” phdi hgp véi cac co s& diéu tri theo d&i chat ch& va bao
céo kip thoi toi co quan chirc nang céc truong hop nghi ngo xay ra ADR lién
quan dén viéc sir dung thude tiém Cefotaxim do don vi san xuat, nhap khau
va phan phoi.

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

Noi nhén: KT. CUC TRUOGNG
-Nhu trén; 5 PHO CUC TRUONG
- CT. Truong Qudc Cudng (dé blc);

- Cac Pho CT (dé biét);

- Cuc Quan ly Kham, chira bénh (dé p/hop);

-Cuc Quan 'Y - Bo Quéc phong (dé p/hop);

-CucY te B Coéng an (de p’hop);

-Cuc Y té - Bo Giao thong Vén tai (dé p/hop); A

- Vién kiém nghiém thude Trung uong (de p/hop); p
- Vién kiém nghiém thudc TP.HCM (dé p/hop); Mg )
- Trung tam DI&ADR Qudc gia (dé p/hop);

- Trung tam DI & ADR khu vyc TPHCM (dé phdi hop);

- Phong QLCL, QLKDD, Website Cuc QLD, Tap chi DMP;
-Luu: VT, TT.
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