CANHBAO AN TOAN THUOC

Tam nguing viéc mua, ban va s dung
thudc bét pha tiém Mezicef (cefotaxim 1,5 g),
s6 dang ky: VD-16115-11

Sau khi nhan dugc thong tin lién quan dén
33 bdo cdo ADR lién quan dén thudc Mezicef
(cefotaxim 1,5 g) tU Trung tam DI & ADR Quéc
gia trong ndm 2014, Cyc Quan ly Dugc da co
cong van s6 15371/QLD-TT ngay 09/9/2014
thong bao vé viéc tam ngling viéc mua, bén,
va st dung trén toan quéc déi véi thudc bot
pha tiém Mezicef, chira cefotaxim natri tuang
ung cefotaxim ham lugng 1,5 g, s6 dang ky:
VD-16115-11, do Cong ty cb phan tap doan
Merap san xuat va dang ky.

Cuc Quén ly Dugc yéu cau Cong ty ¢ phan
tap doan Merap:

- Phéi hop véi cac co s phan phdi, su
dung thuéc ¢o lién quan thuc hién thong bao
tam nglng viéc mua, ban va st dung thudc
bot pha tiém Mezicef (cefotaxim 1,5 g), s6 dang
ky:VD-16115-11.

- M&i dai dién cac co quan kiém nghiém lay
mau, kiém tra chat lugng thudc bot pha tiém
Mezicef (cefotaxim 1,5 g), s6 dang ky: VD-16115-11,
nguyén liéu cefotaxim natri.

- Xem xét, ra soat lai ho so, tai liéu co lién
quan dén thudc dé tim nguyén nhan va co bién
phép x{ ly phu hop.

- Bdo cdo cho Cuc Quan ly Dugc cac thong
tin vé tinh hinh luu hanh, phan phdi, strdung va
ADR lién quan dén thudc bét pha tiém Mezicef
(cefotaxim 1,5 @), s6 dang ky: VD-16115-11.

Tam ngimng st dung thudc Cefotaxim, SDK:
VN-15303-12, do c6ng ty JSC “Kievmedpreparat’
Ukraine san xuat

Trong 6 thang dau nam 2014, Trung tam DI
& ADR Quéc gia da nhan duoc 18 bdo cao ADR
lien quan dén thuéc Cefotaxim, do cong ty JSC
"Kievmedpreparat” (Ukraine) san xudt, xay ra tai
nhiéu ca s& diéu tri. Trong d6, c6 12/18 trudng
hgp ghi nhan ADR nghiém trong (bao gém:
bénh nhan phdi nhap vién/kéo dai thai gian
nam vién, sé¢ phan vé/phan Gng phan vé de
doa tinh mang va c6 01 truong hgp tlr vong).

Sau khi nhan dugc thoéong tin trén tu
Trung tdm DI & ADR Quéc gia, Cuc quan ly
Dugc da cd cong van s6 13343/QLD-TT ngay
07/8/2014 théng bdo tam ngung su dung
trén toan qudc déi vai thudc Cefotaxim, dang
bao ché: bot pha dung dich tiém, hoat chat:
cefotaxim 1 g (dudi dang cefotaxim sodium),

s§ dang ky: VN-15303-12, do Cong ty C6 phén
San xudt va Thuong mai Song Son dang ky,
cong ty JSC “Kievmedpreparat” (Ukraine) san
xudt va cong ty TNHH MTV Dugc phdm Trung
uong 2 nhap khau.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau cac cong
ty nhap khéu, déng ky luu hanh phéi hop voi
nha san xudat thudc Cefotaxim 1 g, s6 dang ky:
VN-15303-12:

- Phéi hop véi cac co s& phan phdi va st
dung thuéc o lién quan thuc hién théng bao tam
ngtmng st dung thuéc Cefotaxim 1 g, s6 dang
ky: VN-15303-12.

- Bdo cado cho Cyc Qudn ly Dugc cac thong tin
vé tinh hinh nhap khau, luu hanh, phan phdi, st
dung va ADR lién quan dén thuéc Cefotaxim 1 g,
56 dang ky: VN-15303-12.

- Mai dai dién céc co quan kiém nghiém
ldy mau, kiém tra chat lugng thudc Cefotaxim
19,56 dang ky: VN-15303-12.

- Xemn xét, ra sodt lai ho so, tai liéu cé lién quan
dén thudc Cefotaxim 1 g, s6 dang ky: VN-15303-12
dé tim nguyén nhan va co bién phap xt ly phu
hop.

Huéng dan sit dung thuéc An cung
nguu hoang hoan

Ngay 04/7/2014, Cuc Quan ly Dugc co
cong van s6 11393/QLD-DK gli S& Y té cac
tinh, thanh phd truc thudc trung uong; cac
bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thudc Bo
Y té va cac cong ty dang ky, san xuét thudc
luu hanh tai Viét Nam vé huéng dan s dung
thu6c An cung nguu hoang hoan.

Thudc cé tén An cung nguu hoang hoan
luu hanh trén thi truong Viét Nam cé nhiéu
nguodn géc tir Trung Quéc, Han Qudc, Triéu Tién,
.. dugc nhap khau vao Viét Nam qua dudng phi
mau dich hodc qua dudng chinh thic. Hién
nay da cé 4 thubc dugc BO Y té cap s6 dang ky.
Cac thubc nay déu la thudc y hoc ¢8 truyén can
dugc sir dung, ké don theo chi dan clia bac sty
hoc ¢8 truyén hodc théay thudc Béng .

DE dadm bao muc tiéu st dung thuéc hop
ly, an toan va hiéu qud. Can ct vao két luan cuia
Hoi dong Tu van cap s6 dang ky luu hanh thuéc
-Bo Y t€, Cuc Quan ly Dugc hudng dan st dung
thu6c An cung nguu hoang hoan nhu sau:

Thanh phdn céng thic:

Theo Dugc dién Trung Quéc 2010, thudc
An cung nguu hoang hoan c6 thanh phan cong
thuic nhu sau:
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Coéng thuc cho vién hoan 3 g:

- Nguu hoang (Bovis Calculus): 100 g;

- Thay nguu giac (Pulvis cornus bubali
concentratus): 200 g;

- Xa huong hodc Xa huong nhan tao (Moschus
hodc Moschus artifactus): 25 g;

- Tran chau (Margarita): 50 g;

- Chu sa (Cinnabaris): 100 g;

- Hung hoang (Realgar): 100 g;

- Hoang lién (Rhizoma coptidis): 100 g;

- Hoang cam (Radix Scutellariae): 100 g;

- Chi tt (Fructus Gardeniae): 100 g;

- Uat kim (Radix Curcumae): 100 g;

- Bang phién (Borneolum syntheticum): 25 g;

- Mat ong tinh luyén vua du.

Cdc théng tin vé huéng dén st dung:

C6ng ndng: Thanh nhiét, gidi doc, tran kinh,
khai khiéu.

Chatri: Dung cho nhiétbénh, ta nhap tam bao,
cao nhiét kinh quyét (sét cao co giat), than hon
(hon mé), loan ngr (mé sdng); hon mé do tring
phong (viém n&o, viém mang nao, xuat huyét ndo
thé bé chiing: c6 sét cao, huyét dp tang, ....).

Cdch dung va liéu ding:

- Thuéc dugc dung dudng uéng, can phai
dung thuéc theo don, ding chi dinh va dudi su
gidm sat chat ché clia bac sTy hoc ¢6 truyén hodc
thay thuéc Bong y.

- Ngudi I6n: 1 vién hoan, 1 lan/ngay;

-Tré em dudi 3 tudi: dung % vién hoan,
11an/ngay;

-Tré tlr 4-6 tudi: V> vién hoan, 1 1an/ngay

Liéu trinh diéu tri: 03 ngay lién tuc, ¢ thé
dung 05 ngay. Nén nhai vién thuéc hodc uéng
tlng phan nho.
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Trong trudng hop bénh nhan bj bét tinh do
sOt cao, hén mé, co thé dung thudc qua dudng
nudi dudng bang xdng da day.

Chong chi dinh: Tai bién mach mau nao, viem
nao thé thoat chiing va thé chdy mau vao nao that
clia tai bién mach mau nao, ngudi thé han, duong
hu, ty vi hu han; phu n{r cé thai; nguoi suy gidm
chiic ndng gan, than.

Than trong va cdnh bdo: Than trong & bénh
nhan cé tinh trang di Ung vdi bét c’ thanh phan
nao clia thudc.

Tuong tdc thuéc: Néu dang st dung céc loai
thudc tan dugc, can uéng xa cac lan uéng thudc
tan dugc dé tranh kha nang co thé gay tuong tac
gitia cac thudc véi nhau. Khi dung thude nén cé
ché d6 an uéng hop ly, trénh cac thic an chua cay
hodc co nhiéu chat béo vi co thé lam sinh ndi nhiét
va nhiéu dom.

Qud liéu va xtr tri- Khi c6 biéu hién qua liéy,
ngling st dung thudc ngay lap tdc, dua bénh nhan
dén coséy té gan nhat, strdung cac bién phap cap
cuu thich hop.

Ngoai ra, Cuc Quan ly Dugc cing yéu cau
cong ty dang ky, nha san xudt thuc hién viéc ra sodt
va théng nhét lai cach ghi cac thong tin vé hudng
dan str dung thudc nhu trén vao cac phan hé so
lién quan theo quy dinh viéc dang ky thuéc. Cuc
Quéan ly Dugc chi xem xét cap s6 dang ky sau khi
cong ty ndp tai liéu chinh Iy, cap nhat theo dung
cac thong tin nhu da théng nhét vao cac phan cé
lién quan clia ho so va dugc tham dinh dat yéu cau.

Quy dong nghiép cé thé tham khdo
noi dung cdc vdn badn trén tai trang web
http.//canhgiacduoc.org.vn.



