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TINH BA RIA - VONG TAU Poc lap — Ty do — Hanh phic
SOYTE
S6: JM, /TB-SYT Ba Rja - Viing Tau, ngéy <P thang 5 nam 2016
THONG BAO

Vé viéc thu hdi tw nguyén thudc Taxotere

So Y té nhan duoc cong vin sb 7322/QLD-CL ngay 10/5/2016 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viéc thu hdi tu nguy¢n thuc Taxotere. Theo thong béo, thudc Taxotere
(Docetaxel 20mg/Iml), so6 dang ky:VN2-128-13 do Cong ty Sanofi- Aventis
Deutschland GmbH- Pirc san xuét phét hién nguy co ¢ mdt sd luong nhat dinh cac lo
thube c6 kha ning ndng d6 bi dam dic hon. Hién thi truong Viét Nam c6 luu hanh thude
Taxotere, cac 16: 4F180A, SF189A, 5F218A, 5F223A, 6F239A.

Nham dam bao viéce str dung thudc an toan, hiéu qua, S¢ Y té thong béo:

1. Ngimg st dung va thu hdi trén dia ban tinh thuéc Taxotere (Docetaxel
20mg/1ml), cac 16: 4F180A. 5F189A, 5F218A, 5F223A, 6F239A, sé dang ky:VN2-128-
13 do Cong ty Sanofi- Aventis Deutschland GmbH- Ptrc san xuét.

2. Truéng Phong Y té huyén, thanh phd , Cong ty kinh doanh thudc phé bién noi
dung thong bio dén cac co so kinh doanh, st dung thudc thudc dia ban, pham vi quan
ly; dong thoi kiém tra, xur ly cac co s& vi pham theo qui dinh hién hanh.

Trong qua trinh thyc hién, néu gap kho khan, vuéng mic, dé nghi cac don vi bao
cdo vé So Y té (Phong Nghiép vu duge) biét dé duoc huéng dan giai quyét kip thoi./.

Cong van s6 7322/0LD-CL ngay 10/5/2016 cua Cuc Quan ly dwoc da dwoc dang tai
trén cong thong tin dién tir ciia S6 Y té, dia chi: soyte.baria- -vungtau.gov.vn.

Noi nhan: KT. GIAM DOCY),~
- Giam doc SYT (béo céo); A A A

- Thanh tra So; Bo phan CNTT- SYT; PHO GIAM DOG/
- Céc co so KCB truc thudc;

- TTKNDP-MP/T4G;

- Phong Y té huyén, thanh phd (thuc hién);
- Céc cong ty kinh doanh thudc (thuc hién);
- Ban BVSKCB Tinh uy;

- TTYT Vietsovpetro;

- Cac PKDK;

- Luu: VT, NVD.

Nguyén Vin Thai




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - T do - Hanh phic
Sé:‘.?P.BTZ,Z../QLI’)-CL Ha Néi, ngay AQ thdng 5 ndm 2016
V/v thu h6i tu nguyén thudc Taxotere
VTR nm» 3k RlA-VUNGEMR grri:
7L -~ ‘ - S&Y té cac tinh, thanh phd truc thujc Trung wong;
ﬁtg\ ‘“9/3‘1’// --------- | - Cong ty TNHH MTV Dugc Sai Gon (Sapharco);

' ‘ C6ng ty TNHH Sanofi - Aventis Viét Nam.

“hy ven ..................................

ngay 05/05/2016 cua Cong ty TNHH Sanofi - Aventls Viét Nam d nghi tw thu hdi
Dung dich ddm dic d& pha dung dich truyén tinh mach Taxotere (Docetaxel
20mg/ 1ml) SPK: VN2-128-13, Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Dtrc
san xuét do phat hién nguy co ¢6 mot s6 luong nhat dinh céc lo thudc ¢6 kha ning
ndéng d6 bi ddm dic hon. Theo bdo cdo clia Cong ty, hién tai trén thi trudng Vi€t
Nam luu hanh thudc Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), céc 16: 4F180A, SF189A,
5F218A, 5F223A, 6F239A.

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, Cuc Quan Iy Duoc thong béo:

1. Yéu cdu Céng ty TNHH MTV Duogc Sai Gon, Céng ty TNHH Sanofi -
Aventis Viét Nam phdi hop véi céc co sé phan phéi:

- Théng bdo va tién hanh thu hdi Dung dich d4m dic dé pha dung dich truyén
tinh mach Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), SDK: VN2-128-13, cac 16: 4F180A,
5F189A, 5F218A, S5F223A, 6F239A do Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH - Ptic sin xuit, dam béo thu hdi triét dé cac 16 thudc trén.

- Béo cdo két qua thu hdi thudc Taxotere néu trén theo quy dmh vé thu hoi
thudc tai Thong tu sd 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B Y té hudng dan
viéc quén 1y chét luong thubc vé& Cuc Quan Iy Duoc trude ngay 06/06/2016.

- T1ep tuc theo ddi phan mg c6 hai trong qua trinh sir dung thubc Taxotere,
bdo cdo vé& Cuc Quan ly Duoc va cdc co quan chirc ning khi phat hién c6 dau hiéu
khéng an toan cho ngudi st dung.

2. D& nghi cac SO Y té tinh, thanh phd truc thude Trung uong:

- Thong béo dén c4c co so kham chita bénh trén dia ban nglmg st dung va
thu hdi thudc Taxotere (Docetaxel 20mg/1ml), cac 16: 4F180A, SF189A, 5F218A
5F223A, 6F239A do Cong ty Sanofi-Aventis Deutschland GmbH - Dc san Xuat.

- Giam sat, theo d&i cac don vi lién quan tién hanh thu hdi cac 16 thudc
Taxotere néu trén.

Cuc Quan Iy Dugc thong béo d& cac don vi biét va thyc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Cuc trudng Truong Quéc Cuong (dé ble);

- Céac Phong: Quan ly TTQC thudc, Quan ly KDD,
_ Pang ky thudc - Cuc Quan ly Dugc;

- Lwu: VT, CL(PT).
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