UBND THANH PHO CAN THO ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péoc Lap — Tw Do — Hanh Phiic
$é: €0 /SYT-NVD Can Tho, ngay {S thang 3 nam 2015

V/v str dung thudc tiém Cefotaxim,
SPK: VN-15303-12 do cty
JSC "Kievmedpreparat" Ukraine SX

Kinh guri:

- Cac don vi truc thuoc So;

- Céc cong ty dang ky. san xuét, kinh doanh dwgc pham;

- Bénh vién Da khoa Trung uong Can Tho;

- Bénh vién Pai hoc Y duoc Can Tho;

- Bénh vién 121 — Quan khu 9;

- Bénh vién Cong an Can Tho;

- Cac bénh vién tu nhan;

- Ban Bao v¢ strc khoe Thanh uy;

- Pai Phat thanh va Truyén hinh TP Can Tho:

- Béo Can Tho;

- Hoi Duge hoe Can Tho.

Ngay 14/8/2014 S Y té c6 Cong vin s6 2218/SYT-NVD vé viée tam ngung su dung

thude tiém Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 do Cong ty JSC "Kievmedpreparat" Ukraine
san Xuat."

Nay. Cuc Quan ly Dugc —Bo Y té c6 Cong vin s6 4038/QLD-TT ngay 27/02/2015
vé viéc s dung thudc tiém Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 do Cong ty JSC
"Kievmedpreparat" Ukraine san xuat.

Can cir Cong vian trén, SO Y té thong béo

- Cho phép tiép tuc duge luu hanh, sir dung tro lai thude Cefotaxim, dang bao
ché : bot pha dung dich tiém, hoat chit : Cefotaxim lg (dudi dang Cefotaxim sodium).
SDK : VN-15303-12, do Cong ty ¢6 phan san xuét thuong mai Song Son ding ky. Cong ty
JSC "Kievmedpreparat" Ukraine san xuit va Cong ty TNHH MTV Dugc pham Trung Uong
2 nhap khau.

- Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung. dé nghi cac co s kham chita bénh
trén dia ban khi str dung thudc tiém Cefotaxim, SPK: VN-15303-12 do Céng ty JSC
"Kievmedpreparat" Ukraine san xuat can phai :

+ Tuan thu nghiém ngat, day du diéu kién bao quan thude va quy trinh, k¥ thuat
tiém truyén thude theo ding quy dinh hién hanh

+Tuan thu chi dinh, chdng chi dinh, than trong, liéu dung cta thude, chu y tuong
tac thude khi ké don thudc ;

+ Chi stir dung thudc sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhan, tranh st
dung thudc cho nhirng doi tuong bénh nhéan c6 nguy co cao xay ra ADR ;

+ Theo ddi chit ch€ va bao cdo kip thoi cac truong hop nghx ngo xay ra ADR
lién quan t&i viée str dung thube dén cac co quan chire nang.

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.,~

Noi nhin: ‘U’GIAM DOC/
-Nhu trén; i dve ibOC
-Thanh tra S&, NVY;
-Website SYT;

-Luu VP, NVD.
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BQ Y T}’E CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPoc 14p — Tu do — Hanh phic
Sé: 403§ /QLD-TT Ha Ngi, ngay 23 thang g ndm 2015

V/v sir dung thudc tiém
Cefotaxim, SPK: VN-15303-12,
do cong ty JSC “Kievmedpreparat”,
Ukraine san xuét

Kinh gui:
_S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh truc thuéc Bo Y té;
- Coéng ty TNHH MTV Dugc Phim Trung wong 2 (Codupha)
Dia chi: 334 Té Hién Thanh, P.14, Q.10, Tp.HCM;
- Céng ty C6 phan San xuat va Thuong mai Song Son

Sé 20 Nguyén Ngoc Nai, Phuong Khuong Mai, Thanh Xuan, Ha Noi,

- Pai dién Cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) tai Viét Nam
Dia chi: 61 Té Ngoc Vén, Qudn Tdy Ho, Ha Noi.

Ngay 04/8/2014, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cong vin s6 77/TTT dé
ngay 29/7/2014 cta Trung tdm Théng tin thudc va Theo ddi phan ting c6 hai
ctia thudc (Trung tim DI&ADR Québc gia) bao céo chudi phan mg c6 hai cua
thubc (ADR) nghi ng¢ lién quan dén thudc Cefotaxim, dang bao ché: bot pha
dung dich tiém, hoat chét: Cefotaxim 1g (dudi dang Cefotaxim sodium), S6
dang ky (SDK): VN-15303-12, do céng ty C5 phan San xuét va Thuong mai
Song Son dang ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san xuat va
cong ty TNHH MTV Duogc phdm Trung vong 2 nhép khiu.

Tiép d6, ngay 07/8/2014, Cuc Quan ly Dugc da c6 cbng van )
13343/QLD-TT gtri cac don vi c6 lién quan thong b4o viéc tam ngung sur
dung thuéc, déng thai dé nghi cac don vi lién quan bao céo tinh hinh sir dung
va kiém tra chét luong ddi vai thudc Cefotaxim, SPK: VN-15303-12 n6i trén.

Cin cir bao céo tir cac don vi cé lién quan, Cuc Quan ly Dugc co y kién
nhu sau: :

1. Bay (07) 16 thubc Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 hién dang con tén
tai Viét Nam va du s lugng 14y mau dé kiém tra chét chit luong (bao gdm: 16
76331, 80657, 52176, 52175, 74646, 52662 va 72380, trong dé chi c6 16
52176 thudc cac 16 cd bao cdo ADR) déu dat yéu cau chét lugng theo tiéu
chuan d& dang ky (tiéu chudn co s&) va tiéu chudn Dugc dién Anh 2013 (BP
2013).

2. V& tinh hinh x&y ra ADR lién quan dén thuéc Cefotaxim, SDK: VN-
15303-12 ndi trén:
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- Cac ADR duoc bao cao vdi cac biéu hién: ban sn ngua tay tiém
thuoc ban ngira tai ché tiém, man do rai rc toan than, kho thd, sung méi, phu
né mit, phan tmg phan Vg, sdc phén vé...cé lién quan dén “phan img di tng”
da dugc dé cap tai muc Tac dung khéng mong muén trong Huéng dan str
dung thude Cefotaxim, SDK: VN-15303-12 da duge Cuc Quan ly Dugc phé
duyét; dong thoi tan xuat 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” dugc
dé cap tai muc Téc dung khéng mong muon tai chuyén luan Cefotaxim trong
Duoc thu Quédc gia.

- Tan xut xay ra ADR tai Viét Nam trong 06 thang dau nam 2014 va
trén thé gidi tinh tir nAm 2012-30/6/2014 601 vé6i thube tiém Cefotaxim do
Cong ty JSC “Klevemedpreparat” san xuAt phu hop véi khuyen cao trong
Duogc thu Quoc gia (tan suat xay ra ADR: hiém gap), dong thoi tan suit nay
nay thap hon tn suat xdy ra ADR dbi véi thude tiém chtra Cefotaxim néi
chung duoc tong hop tai cac Bénh vién cé béo cao.

Can ctr theo céc quy dinh hién hanh, Cuc Quan ly Dugc théng bao:

1. Cho phép tiép tuc duoc luu hanh, str dung trd lai thuéc Cefotaxim,
dang bao ché: bot pha dung dich tiém, hoat chat: Cefotaxim 1g (dudi dang
Cefotaxim sodium), SPK: VN-15303-12, do céng ty C6 phan San xuét va
Thuong mai Song Son dang ky, cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine)
san xuat va cong ty TNHH MTV Dugc phdm Trung uong 2 nhép khu.

2. Bé dam bao an toan cho nguoi st dung, dé nghi cac co s& kham chita
bénh trén pham vi ca nudc khi sir dung thudc tiém Cefotaxirp, SDK: VN-
15303-12, do cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) sin xuat, can phai:

- Tuan thu nghiém ngit, day du diéu kién bao quan thudc va quy trinh,
k§ thuat tiém truyén thudc theo dang quy dinh hién hanh;

- Tuén thu chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung cta thude, chu
y tuong tac thude khi ké don thudc;

- Chi sur dung thudc sau khi d& kham sang loc, phan loai bénh nhan,
tranh st dung thudc cho nhitng déi tuong bénh nhén cé nguy co cao xay ra
ADR;

- Theo ddi chit ché va bio céo kip thoi céac trudng hop nghi ngd xay ra
ADR lién quan téi viéc str dung thudc dén céc co quan chirc ndng.

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



4. Yéu cdu Cong ty TNHH MTV Dugc Phim Trung uong 2 (Codupha),
Céng ty Co phan Séan xudt va Thuong mai Song Son, Coéng ty JSC
“Kievmedpreparat” phéi hgp vdi cac co so diéu tri theo ddi chdt ché va bao
céo kip thoi téi co quan chirc ndng cac truong hop nghi ngd xay ra ADR lién
quan dén viéc str dung thudc tiém Cefotaxim do don vi san xuét, nhap khéu
va phén phéi.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
-Nhutrén; , 2.CC TRUONG
- CT. Truong Qudc Cuong (dé b/c); Fe

- Céc Phé CT (dé biét);

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

- Cuc Quan Y - B& Quéc phong (dé p/hop);

-Cuc Y té - Bd Cong an (dé p/hop);

- Cuc Y té - B6 Giao thong Van tai (dé p/hop);

- Vién kiém nghiém thudc Trung uong (dé p/hop);

- Vién kiém nghiém thuée TP.HCM (dé p/hop);

- Trung tdim DI&ADR Quéc gia (dé p/hop);

- Trung tam DI & ADR khu vuc TPHCM (dé phdi hop);
- Phong QLCL, QLKDD, Website Cuc QLD, Tap chi DMP;
-Luu: VT, TT.





