%

/'M _Kinhgli: - S& Y t cic tinh, thanh phd trudige Trung wengg....
/ - Cac Bénh vién, Vién cé giué’ng%hdtfﬁé‘ihu@@-%n%% 3

k¢
G-l
dng A&y

LLp SPK: VN-19857-16 ﬁﬁf‘{ 56: w23

1

by

BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Poc lap — Tu do — Hanh phiie
S6: 562/ /QLD-TT Ha Néi, ngay 30 thing 3 ndm 2018
V/v luu hanh va theo d&i ADR cua . — ,
thudc Ama-Power (hoat chat SGYTE THANH HOA

ampicilin/sulbactam),

Npdy: x@/ﬁ ...........

Dé xir Iy cac truong hop bao cdo phan tng c6 hai dugc ghi nhén trong nam
2017 lién quan dén thudc Ama-Power (hoat cht ampicilin/sulbactam), SPK: VN-
19857-16 do Céng ty S.C. Antibiotice S.A. (Rumani) san xuét, Cong ty TNHH
Duoc pham DO HA dang ky, Cuc Quén ly Duge da c6 cac cong van sd 1182/QLD-
TT ngay 19/01/2018 g Vién Kiém nghiém thube TW yéu cau l4y mau va kiém tra
chat luong thudc cac 16 thude Ama-Power co lién quan dén céc truong hop ADR
not trén.
Ngay 13/3/2018, Cuc Quan Iy Duoc nhan dwoc két qua kiém nghiém do
187 Kiém nghiém thude TW 1dy mau va kiém tra chat luong déi véi 3 16 thude sb
P232193, P232197 va P232208 (trong d6 16 P232193 lién quan dén trudng hop tir
vong): két qua kiém nghiém dat chét lugng theo tiéu chudn da dang ky vdi Cuc
Quan ly Dugc.

Céan ctr cac quy dinh hién hanh, dé dam bao an toan cho nguoi su dung, Cuc
Quan ly Dugc dé nghi cédc Bénh vién/Vién c6 giuong bénh truc thude Bo Y té va
S& Y té céc tinh, thanh phé true thude Trung wong tiép tuc theo ddi va thong bao
cac co s& didu tri trén dia ban, khi st dung thudc Ama-Power (hoat chét
ampicilin/sulbactam), SPK: VN-19857-16 can thyc hién:

I. Tuan thu chi dinh, chéng chi dinh, than trong, lidu dluing cting nhu huong
dan tiém/truyén, chu y tuong tac thude khi ké don thubc;

2. Chi st dung thubc sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhan, tranh str
dung thubc cho nhiing dbi tuong bénh nhan c6 nguy co cao xay ra ADR;

3. Tang cudng tudn tht Hudng dan st dung khang sinh ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 708/QD-BYT ngay 02/3/2015 néi chung, dac biét ndi dung hudng
dan tiém/truyén thudc ¢é chira Ampicilin/sulbactam tai Phu luc sb 4 cua tai ligu
nay;

4, Xt tri kip thot cac truong hop xay ra phan trng c6 hat cua céac thubec Ama-
Power néu trén (néu cd) va giri bdo cdo phan tmg c6 hai cta thudc vé: Trung tam
qudc gia vé Thong tin thudc va Theo ddi phan Ung c6 hai cua thube (/3-15 Lé
Thanh Téng, Qudn Hoan Kiém, Ha Néi) hodc Trung tdm khu vuc vé thong tin




thube va theo ddi phan ting ¢6 hai cla thuée TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Qudn 5, I'P. Ho Chi Minh).

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac Pon vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén; wy (8}

- TT. Truong Québc Cudng (dé b/co); s C TRUONG
- Trung tdm DI & ADR Qudc gia;

- Trung tam DI & ADR khu vuc TP. HCM;
- Phong QLCL, BKT, TTQC - Cuc QLD;

- Luu: VT, TT.
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