UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Pjc 1ap - Tw do - Hanh Phiic
sé: J€U% /SYT-NVD Khdnh Hoa, ngay A thing 7 nim 2016

V/v xtr ly chudi bdo cdo ADR lién
quan thude Tarcefoksym (hoat chat:
Cefotaxim 1g); SDK: VN-18105-14

Kinh guri: :
- Cécdonvi Y tétrong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Cac co sd kinh doanh duoc.

S& Y té nhan vin ban s6 11999/QLD-CL ngay 28/6/2016 ciia Cuc Quan Iy
Duoc vé viéc xir ly chudi b4o cdo ADR lién quan thude Tarcefoksym (hoat chit:
Cefotaxim 1g); SPK: VN-18105-14, S& Y té yéu ciu céc co quan, don vi, cac co
s& kinh doanh va sir dung thube thuc hién cac ndi dung sau:

1. Tai van ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Van ban S& Y

té) dé trién khai thuc hién.

2. Céac co so kinh doanh, cac don vi st dung thudc kiém tra, ra soét va tam
dimg ngay viéc kinh doanh, phan phdi, sir dung thubc Tarcefoksym, hoat chét:
Cefotaxim (Cefotaxim natri 1g) 1g/lo; SPK: VN-18105-14 va VN-6089-08, do
Cong ty Tarchomin Pharmaceutical Works Polfa S.A. san xuit va ding ky, béo céo
vé S¢ Y té (Phong Nghiép vu Dugc) truée ngay 25/7/2016.

3. Thanh tra S, Phong Nghiép vu Duogc, Trung tdm kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phé c6 trach nhiém kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién
thong bao nay; xir ly cac don vi vi pham theo quy dinh hién hanh, bdo cdo S¢ Y té.

Yéu cdu cic co quan, don vi, cic co s& kinh doanh va sir dung thudc nghiém
tuc thuc hién./.
Noi nhgn: (T GIAM POC

et X —=~PHO GIAM POC
-Phong Y té huyén, thi, thanh phé; PASEL: ‘

-Trung tdm kiém nghiém;

-Lanh dao S¢;

-NVY, Thanh tra Sé;

-Hoi HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bédo Thao Ly);
-Luu: VT, N

S

Lam Quang Chifng




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap — Tw do — Hanh phic

S6:,4999 /QLD-TT Ha Ngi, ngay »#¥ thdng € ném 2016
Vv xit 1y chudi bao cdo ADR lién ks ' _

quan thude Tarcefoksym (hoat chat:

Cefotaxim 1g); SDK: VN-18105-14

Kinh giri: - S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thuge Trung vong;

SOOYTE TINH KHA N 1O

- Céc Bénh vién, Vién ¢6 giudng bénh tryc thuoe Bo Y té;

A’

DEN

7000 - Vién Kiém nghiém thu6e Trung wong;
48 Hai Ba Trung, Ha Noi i
say: 0Bl 15 . Vién Kiém nghiém thuéc TP. Hb Chi Minh;

"""""""""""""" 200 C6 B, P.C6 Giang, Qudn 1, TP. H6>Ghi Minh

- Trung tdm Qudc gia vé thﬁng tin thuéc v theo doi phan (mg c6
hai cta thube

13-15 Lé T hdanh Téng, Hoan Kiém, Ha Noi
Ngay 241512016 Cuc Quin Iy Duge nhén duge cong vin sb 38/TTT dé ngay
- 20/5/2016 ctia Trung_-' Q a v& thong tin thube va theo ddi phéan tmg 6 hai

éc gia) bao cdo: trong 04 théng dAu nim 2016,
i nhdn 300 béo cdo phin (g c6 hai cia thude
 hogt chét Cefotaxim. Trong d6 thudc
Tarcefoksym (hoat chit: m 1g), s6 ding ky: VN-18105-14 do Cong ty
Tarchomin Pharmaceutical Works Polfa S.A. san xuét va dang ky dugc béo cdo véi
ty 1& cao nhét (14,3% twong g 43 trudng hgp) voi 26 10 khic nhau, nhiéu nhét 1a 2
16 1101015 va 1081115 vm 04 béo céo cho moi 16, trong d6 mdi 16 ¢6 01 trudng hop
tr vong.

So sanh véi ndm 2014 va 2015, ty 1 bdo caio ADR nghi ngo lién quan dén

thube Tarcefoksym trén tbng bdo cdo ghi nhdn cia céc thudc chira Cefbta)nm trong 4
thang dAu nim 2016 cao hon rd rét.

Ciin eir cée quy dinh hién hanh, dé dam bao an toan cho nguga sir dung thube,
Cuc Quan Iy Dugc thong bdo:

1. Tam ngimg viéc mua, bin va sir dgng Ma toan qube dbi voi thube
Tarcefoksym, dang bao ché: bot pha tiém, hogt chét: Cefotaxim (du¢i dang
Cefotaxim natri) 1g/lo, SDK: VN-18105-14 va V. 6{)& , do Céng ty Tarchomin
Phannacwucat Works Polfa S.A. sin xuét va ding ky. E&!FH‘_ b4o tam ngimg co6 hiéu
lyc ké tir ngay ky ban hanh cong van ndy.

2. Bé nghj $¢ Y tpme tinh, thas
vién, Viﬁmé wong b '
Phé bién thong
(Cefotaxim 1g), SPK: W-ISIBS»M Wi VN-60: :' dﬁnéu t;n Mm: 1 tdrs chic co oy
kinh doanh va co s& sir dung thube trén ﬁia ban varhoiic cén bq y té thude quyén
quin 1§ d& biét va thuc hién. :

ciia thude (Trung tam
s

| m thude Trung wong, cic Bénh




3. Vién Kiém nghiém thude Trung wong va Vu;n Kiém nghiém thuoc TP
Hd Chi Minh: {

Khén trurong lay mau va kiém tra chit lugng thude dbi vé6i thude Tarcefoksym |
(Cefotaxim 1g), s6 ding ky VN-18105-14, s6 16: 1101015 va 1081115 theo tiéu

chuin Duge dién MY bdn cép nhit va gu'l két qua v& Cuc Quan ly Dugc trudce ngay
15/7/2016.

4. Trung tim DI&ADR Quoc gia:

Bdo cdo théng tin chi tiét 43 bdo cdo ADR nghi ngo lién quan dén thubc
Tarcefoksym, sé ding ky: VN-18105-14 ma Trung tAm nhén dugc trong 4 théng dau
nam 2016 néu trén cling nhu ket qua dénh gid moi lién quan-gifta cdc bdo cdo ADR
nay vé thube Tarcefoksym guri vé Cuc Quén 1y Duge trude ngay 15/7/2016.

)

Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé cac Don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Phéng QLCL, PKT, TTQC - Cyc QLD;
- Luu: VT, TT.
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