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B BRAUN

SHARING EXPERTISE

CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Cum Cong Nghiép Thanh Oai, Xa Binh Minh, Ddc 1ap — Tu do — Hanh phic
Thanh Phé Ha Ngi, Viét Nam e L SR——
S6: 09/2025/BBVN
V/v: Bdo cdo vé cac giptkét tu trong san phﬁci.m Ha Noi, ngay 10 thang 09 nam 2025
Lipidem khi thue hién nghién cieu theo doi do on dinh

cuda thuoc

| _cucquin NLY DUGC
Kinh giti: CUC QUAN LY DUQC-BO Y HJESO m{ 4. -
138A Giang Vo, Phuong Giang Vo, Ha Nﬁ Ngay:../-2].9./. a.w.Lf
dhuyen _____ e
Cong ty TNHH B. Braun Vi¢t Nam xin giri 161 chao tran trong t&i Cuc Quan-ty Duoc—
Thyc hién quy dinh ctia phap luat vé an toan thude va trach nhiém cua co s& dang ky.
Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam nhén dugc thong tin tir co s& san xudt trong qué
trinh theo doi d¢ on dinh cua thudc Lipidem c6 lién quan dén thong tin an toan cua
thude. Cong ty xin duge giri bao cdo toi Quy Cuc vé ndi dung nhan dugc nhu sau:
Théng tin ding ki lru hanh thudc tai Viét Nam
e Tén thudc: Lipidem
e Hoat chat, nong dé/ham lugng: Mdi 100ml chira: Medium-chain triglycerides
10,0g: Soya-bean oil, refined 8,0g: Omega-3-acid triglycerides 2.0g
e Dang bao ché: Nhii turong tiém truyén
e Bao quan: Khong bao quan ¢ nhiét do trén 25°C, chi sir dung tai bénh vién
e Han dung: 24 thang
o Sé gidy phép luu hanh: 400110020223 (SPK cii: VN-20656-17)
e Ngay cép/gia han gan nhat: 02/03/2023 Ngay hét han: 02/03/2028
e Téncoso dang ky: Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam
Dia chi: Cum Céng Nghiép Thanh Oai, Xa Binh Minh, Thanh Phd Ha N¢i, Viét
Nam
e Tén co so san xuét: B. Braun Melsungen AG
Dia chi: Carl-Braun-Straf3e 1, 34212 Melsungen, Duc
Bdi canh vé thong tin an toan thudc:
Trong qué trinh kiém tra cac tiéu phan khong nhin thiy dugc bing mét thudmg theo tiéu
chuan Dugc dién Chau Au (Ph. Eur) nhu mot phﬁn cua nghién ctru theo doi do 6n dinh
(on-going stability study) (diéu kién 25°C- do 4m tuong ddi 60%), cac giot két tu (khong
thé nhin thiy bing mét thuong) da duoc quan sat thay trong mot s 16 san pham sau 18
thang bao quan.
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Céc giot twong tu khong nhin thdy duoc bing mit thudong ciing duge tim thay & nghién
ctru do 6n dinh trong diéu kién 30°C/75% do 4m tuong ddi tai thoi diém 12 thang (san
pham khong duge dang ky bao quan & 30°C tai bét cir nude nao). Chung toi két luan
rang su hinh thanh cac-dang giot nay phu thudc vao thoi gian va nhiét do.
Pé xac dinh cac giot nay, cac ky thuat phan tich sau da dugc sir dung:

e SEM-EDX {Kinh hién vi dién tir quét (SEM) va quang ph tia X tan xa (EDX)

e ATR-FT-IR (Phan xa toan phan suy giam (ATR) va quang phd hong ngoai bién

ddi Fourier (FTIR)

e  Phékhdi phan giai cao

e Sicky 16p mong 2D
Két hogp két qua phan tich cho thdy céc giot két tu ndy dugc ciu thanh tir cac thanh phan
ban dau ctia nhii twong (pha dau va lecithin trirg), khong phat hién sy xuat hién ciia bat
ky nguyén t hodc thanh phan la nao.
Tét ca cac chi tiéu chat lugng khac thu dugce trong qué trinh phén tich 16 , ciing nhur dit
liéu tir cac thoi diém kiém tra truée dé déu nam trong gidi han cho phép.
Pham vi gi¢i han:
Céac giot nay chi dugc phat hién trén mot s6 16 cu thé cua san ph'?lm Lipidem (chtra
triglyceride acid béo Omega-3). Hon nira, cac giot chi dugc phat hién & mdt vai 16 san
pham Lipidem tai thoi diém som nhét la 18 thang trong diéu kién bao quan 25°C/60%
do am tuong ddi va thoi diém sau 12 thang trong diéu kién bao quan 30°C/75% do am
twong ddi ké tir ngay san xuét.
Danh sach céc 16 san phdm c6 kha ning bi anh hudng duoc liét ké chi tiét trong Phu luc
kem theo.
Phan tich nguyén nhan:
Nguyén nhén co ban cua viéc hinh thanh dang giot nay chua dugc xéc dinh tai giai doan
nay. Cac nghién ciru danh gia tiép theo dang dugc tién hanh.
Panh gia rui ro:
Hién tugng chi xay ra & mot ty 1¢ nho 16 san pham va & giai doan mudn cta vong doi,
do d6 phén 16m san phdm van s& duoc sir dung ma khong gap hién tugng nay xuét hién.
Ngoai ra, cac hé théng day truyén dich tiéu chuan (cho truyén trong luc hodc bom
truyén) thuong dugc trang bi bd loc 15um, c6 kha nang giir lai cac giot két tu 16m.
Tuy nhién, viéc truyén tinh mach mot 16 san pham bi anh huéng ma khong sir dung bd
loc ¢6 thé c6 thé lam tang nguy co xay ra bién ¢ bét lgi (vi du: c6 thé din dén thuyén
tdc mach mau do md).
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Dén thoi diém hién tai, chua ghi nhan bat ky bdo cdo nao vé bién c¢b bét loi lién quan
dén hi¢n tugng nay.

Céc bién phap dwoc dé xuét:

Dé dam bao an toan tbi da cho ngudi bénh va giam thiéu moi rui ro tiém an, Cong ty s&
giri thong tin khuyén nghi va huéng dan cho can bo y té, ngudi sir dung nhu dudi day:

a) Sir dung boloc chuyén dung danh cho nhii twong lipid c6 kich thude 16 loc 1.2um
(vi du: Intrapur® Lipid ctia B. Braun hodc san pham tuong dwong) trong qué trinh
truyén; hoic

b) Chi-str dung san pham khong vuot qua 12 thang ké tir ngay san xuit (néu khong
str dung bd loc chuyén dung).

Bién phap phong ngira

a) Cong ty sé giri thong bao chinh thire dén cac nha phan phdi va cac bénh vién, cung
cép day du thong tin lién quan dén nguy co an toan thude nay dé cac don vi nim
rd va kip thoi trién khai cac bién phép cén thiét.

b) Cong ty sé phdi hop véi cac nha phan phdi ra soat cac 16 san pham Lipidem da
san xuét trén 12 thang da dugc cung cép téi cac bénh vién va theo doé thuc hién
céc bién phap duge dé xuat.

¢) Tam dimg phan phdi cac 16 hang da san xuét trén 12 thang tai kho va chi phan

phdi khi thuc hién cac bién phap dugc dé xuat dé giam thiéu tdi da céc rui ro va ﬁ
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dam bao an toan cho ngudi bénh. . \4

Cong ty chung t6i cam két tuan tha diy di cac quy dinh ctia phap luat Viét Nam, minh iwgui
bach trong viéc cung cép thong tin va sin sang phdi hop chit ché véi Quy Cuc dé trién AU
S . e 1 W—— : b s . [ NA

khai cac bién phap quan ly, gidm sat phu hgp, dam bao an toan cho ngudi sir dung va -
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khong lam gian doan hoat dong cung trng thuoc thiét yéu. A:‘%

Néu quy Cuc c6 yéu cau thong tin hon nira, vui long lién hé véi chung t6i qua:
% Ba Vii Thi Thu Huong - Phu trach Thong tin an toan thude
Email: huong.vu@bbraun.com
Mobile: 034 9726762

CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM
TONG GIAM POC
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PHU LUC

Danh sich cic 16 sin pham Lipidem c6 kha niing bi anh hwéng

Tén san phim | S6 16 Han sir dung | Ngay san xuit | S6 lwgng

Lipidem 240948081 2026-02-27 2024-02-29 9810
Lipidem 242118081 2026-05-19 2024-05-20 9190
Lipidem 242518082 2026-06-16 2024-06-17 1870
Lipidem 242718082 2026-06-30 2024-07-01 10040
Lipidem 242748081 2026-07-03 2024-07-04 5400
Lipidem 242878081 2026-06-30 2024-07-14 4830
Lipidem 243478082 2026-08-24 2024-08-25 3560
Lipidem 243678082 2026-09-07 2024-09-08 3230
Lipidem 243918081 2026-08-31 2024-09-23 19660
Lipidem 244118082 2026-10-06 2024-10-07 11350
Lipidem 244278081 2026-10-19 2024-10-20 10760
Lipidem 251138082 2027-03-11 2025-03-12 8210
Lipidem 251528081 2027-04-07 2025-04-08 18840
Lipidem 252328081 2027-06-02 2025-06-03 10580




