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CANHBAO AN TOAN THUOC TRONG QUY INAM 2014

1. Tam ngung st dung 16 thuéc
Tatumcef 2g (ceftazidim), SPK: VN-5654-10,
56 16: T2005

Lién quan dén chudi cac phan tng co hai
nghiém trong, ngay 11/12/2013, Cuc quan ly
Dugc da cé cong van s6 20918/QLD-CL yéu
cau tam nging st dung 16 thuéc Tatumcef 2g
(ceftazidim) SPK: VN-5654-10, 16 san xuat T2005
do cong ty China Chemical & Pharmaceutical
Co, Ltd. (Hsinfong Plant) (Taiwan) san xudt,
Coéng ty Sunward Pharmaceutical Pte,, Ltd. dang
ky, Cong ty C6 phan Xudt Nhap khéu Y té Viét
Nam nhap Uy thac cho Céng ty TNHH Dugc
phdm Chau A Théi Binh Duong.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau Cong ty C6
phan Xudt Nhap khiu Y t€ Viéet Nam phdi hop
v Cong ty TNHH Dugc phdm Chau A Théi Binh
Duong gui thdng bado tam ngtng st dung tdi
nhiing noi phan phdi, st dung déi véi 16 thudc
néu trén va bao quan 16 thuéc nay theo ding diéu
kién quy dinh ghi trén nhan thuéc; phéi hop véi
Co quan kiém nghiém nha nudc tién hanh 1dy mau
va gui dén Vién Kiém nghiém thudc Trung uong
hoac Vién Kiém nghiém thudc thanh phé HS Chi
Minh dé kiém tra chat lugng déi véi thudc; béo
cdo tinh hinh nhap kh4u, phan phéiva strdung (s6
lugng, thdi gian nhap khau, tinh hinh phan phdi,
strdung), két qua kiém tra chat luong 16 thudc néu
trén va cac truong hop vé phan Ung cé hai (néu
c0) vé Cyc Quan ly Dugc trudc ngay 16/12/2013.

2. Tam duing st dung thuéc Zidimbiotic
1g (ceftazidim), SDK: VD-19012-13, sé 16:
010913

Ngay 24/12/2013, Cuc quan ly Dugc da co
cdng van s6 21642/QLD-CL yéu cau tam ngiing
st dung thudc Zidimbiotic 1g (ceftazidim), s6 16:
010913, HSD: 16/09/2016, SBK: VD-19012-13 do
Cong ty 6 phan dugc phdm Tenamyd san xudt.

Cuc Quén ly dugc yéu cau Cong ty cd phan
dugc phdm Tenamyd phdi hop vdi cac nha
phan phoi:

- Tam nglung luu théng, phan phéi thuéce
Zidimbiotic Ig (ceftazidim), s6 16: 010913, HSD:
16/09/2016, SDK: VD-19012-13 do Cong ty c&
phén dugc pham Tenamyd san xuét.

- Théng bao cho cac co s& diéu tri duoc
phan phoi 16 thudc trén tam dimg st dung.

- GUi mau tdi Vién Kiém nghiém thudc dé
kiém tra chat luong 16 thudc néu trén.

Cuc Quén ly dugc cling dé nghj S&Y té tinh
bién Bién:

- Tién hanh kiém tra diéu kién bao quan 16
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thuéc Zidimbiotic 1g (ceftazidim), s6 16: 010913,
HSD: 16/09/2016, SDK: VD-19012-13 tai ca s&
phat hién nghi ngs chét lugng thudc.

- Chi dao Trung tam kiém nghiém tinh
Dién Bién va Cong ty ¢d phan dugc pham
Tenamyd tién hanh 18y mdau, gui Vien Kiém
nghiém thuéc Trung uong kiém tra chat lugng
thudc Zidimbiotic 1g (ceftazidim), s6 16: 010913,
HSD: 16/09/2016, SBK: VD-19012-13 theo tiéu
chudn da dang ky.

3. Tam dung st dung thuéc Koftazide
(ceftazidim), SPK: VN-8638-09, s6 Io:
87213001

Ngay 10/01/2014, Cuc quan ly Dugc da co
cdng van s6 491/QLD-TT yéu cu tam ngimng
st dung thuéc Koftazide (ceftazidim) c6 SBK:
VN-8638-09, 56 16: 87213001.

Cuc Quan ly Dugc dé nghi Bénh vién Ba
khoa tinh Ha Nam:

- Tam dung si dung thuéc Koftazide co
SPK: VN-8638-09, s& 16: 87213001 néu trén cho
bénh nhan.

-Danh gia lai quy trinh, ky thuat tiém truyén
thudc Koftazide va quy trinh bao quan thudc tai
Bénh vién dé xac dinh cac sai sot chuyén mon
(néu co).

- Bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc tinh hinh st
dung thudc Koftazide cé SPK: VN-8638-09, s6 16:
87213001 cu thé nhu sau:

+ S6 lugng thubc d& dugc cung Ung vao
bénh vién va thai diém cung Ung.

+ Thai diém bét dau st dung thudc, s6
lugng thudc da st dung va s6 lugng thudc con
tén tai Bénh vién.

+ S6 lugng cac bénh nhan da xay ra phan
Ung khi dung thudéc trén téng s6 bénh nhan da
st dung thuéc.

Cuc Quén ly Dugc cling yéu cau SaY té tinh
Ha Nam ch? dao Trung tam Kiém nghiém Thudc
- My ph&m - Thuc phdm Ha Nam phdéi hop Cong
ty phan phdi thuéc tién hanh 18y mau dé kiém
tra chét lugng.

4. St dung thuéc tiém Hartame (cefotaxim
1g), SDK: VN-8773-09, s6 16: 121235

Ngay 10/01/2014, Cuc Quén ly Dugc dd co
cdng van s6 492/QLD-TT gli Bénh vién Ba khoa
tinh Binh Duong va S&Y té tinh Binh Duong yéu
cau tam nguing st dung thudc tiém Hartame
chia hoat chét cefotaxim 1g, s6 dang ky (SDK):
VN-8773-09,5616:121235,handung: 19/06/2015,
do cong ty Sinochem Ningbo Ltd. (Trung
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Qudc) san xudt, cong ty JEIL Pharmaceuticals
Co,, Ltd. dang ky, cong ty c6 phan Dugc - Thiét bi
Y té Da Ndng (Dapharco) nhap khau sau khi xay
ra mét s6 phan tng cé hai cia thuéc (ADR) nghi
ngd lién quan dén 16 thudc nay.

Sau khi co két qua nghiém thuéc cling nhu
ra sodt lai tinh hinh s& dung thudc trén dia ban,
Cuc Quan ly Dugc da c6 cong vdn s& 4488/
QLD-TT ngay 25/03/2014 cho phép luu hanh,
st dung tré lai thubc tiém Hartame chia hoat
chat cefotaxim 1g, s6 dang ky: VN-8773-09, s&
[6: 121235, han dung: 19/06/2015, do cong ty
Sinochem Ningbo Ltd. (Trung Qu&C) san xuét.

Ngoai ra, Cuc Quan ly Dugc clng yéu cau:

1. Bé nghj Bénh vién Da khoa tinh Binh
Duong:

- Chi str dung thudc tiém Hartame néu trén
sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhan,
tranh st dung thuéc cho nhiing déi tugng bénh
nhan c6 nguy co cao xay ra ADR;

- Tuan tha chi dinh, chéng chi dinh, than
trong, liéu dung cla thudc, chd y tuong tac
thudc khi ké don thuéc Hartame néu trén;

- Tudn th nghiém ngat, day du diéu kién
bdo quan thudc, quy trinh, ky thuat tiém truyén
thuéc khang sinh theo dung quy dinh hién
hanh;

- Theo ddi chat ché va bao céo kip thdi cac
trudng hgp nghi ngd xay ra ADR lién quan tdi
viéc s dung thudc Hartame néu trén dén cac
Co quan chuc ndng.

2.Dé nghj S3Y té tinh Binh Duong tiép tuc
chi dao, gidm sat Bénh vién Da khoa tinh Binh
Duong:

-Bénh gia day du diéu kién bao quan thudc
va quy trinh, ky thudt tiém truyén 16 thudc tiém
Hartame néu trén tai Bénh vién dé xac dinh
C4C sai sot chuyén mon (néu cd), bao cao két
qua thuc hién vé Cuc Quan ly Dugc trudc ngay
25/4/2014;

- Tang cudng gidm sat viéc thyc hién cong
tac bdo quan, st dung thudc va céng tac theo
ddi, bdo cdo ADR day du, kip thai tai Bénh vién.

3. Yéu cau Coéng ty ¢ phan Dugc - Thiét
bi Y t¢ Da Nang (Dapharco), Cong ty JEIL
Pharmaceuticals Co,, Ltd, Cong ty Sinochem
Ningbo Ltd. (Trung Quéc) thdng bao ndi dung
trong cong van nay tdi cac don vi nhan phan
phéi thuéc Hartame néu trén, dong thai phoi
hop véi cac co sé diéu tri theo doi chat ché va
bdo cdo kip thai cac trudng hgp nghingd xay ra
ADR lién quan téi viéc st dung thudc nay dén
cac ca quan chdc nang.

5. Tam diing st dung thuéc Furosemid
20 mg/2 ml, SDK: VD-6976-09, s6 16: 005

Ngay 10/01/2014, Cuc quan ly Dugc da co
cong van s6 493/QLD-TT yéu cau tam ngung sur
dung thuéc Furosemid, ham lugng 20 mg/2 ml,
SPK: VD-6976-09, s6 16: 005, do Céng ty ¢ phan
Duoc va Vat tu'y té Thanh Hda san xudt.

Cuc Quan ly Dugc dé nghi Bénh vién Ba
khoa tinh Thai Nguyén:

-Tam dung s& dung thudc Furosemid, ham
luong 20 mg/2 ml, SBK: VD-6976-09, s& 16: 005
néu trén cho bénh nhan.

-Banh gid lai quy trinh, ky thuat tiém truyén
thuéc Furosemid va quy trinh bao quan thuéc
tai Bénh vién dé xac dinh cac sai sot chuyén
mon (néu co).

- Bdo cdo vé Cuc Quan ly Dugc tinh hinh sur
dung thuéc Furosemid, ham lugng 20 mg/2 ml,
SPK: VD-6976-09, 56 16: 005 cu thé nhu sau:

+ S6 lugng thudc d& dugc cung Ung vao
Bénh vién va thai diém cung ung.

+ Thoi diém bt dau st dung thudc, s6
lugng thudc da st dung va s6 lugng thudc con
ton tai Bénh vién.

+ S6 lugng cac bénh nhan da xay ra phan
Ung khi dung thuée trén téng s6 bénh nhan da
st dung thuéc.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau SGY té tinh
Thai Nguyén chi dao Trung tam ki€ém nghiém
Dugc pham va Thuc phdm Thai Nguyén phdi
hop Cong ty phan phéi thudc tién hanh 18y mau
dé kiém tra chat lugng.



