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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA \/:IET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pde lap — Tu do — Hanh phie
S6: 5624 /QLD-TT Ha Ngi, ngay 30 thdng 3 ndm 2018

V/v luu hanh va theo dai ADR cuia
thudc Ama-Power (hoat chét
ampicilin/sulbactam).
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v PEXUT 1Y che truong hop bdo cdo phan tng c6 hai dugc ghi nhén trong nam

- 86'Y 1€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;
- Céc Bénh vién, Vién cd giuong bénh tryuc thude Bs Y té.

204+7ién-quan-dbn thubc Ama-Power (hoat chét ampicilin/sulbactam), SPK: VN-
19857-16 do Cong ty S.C. Antibiotice S.A. (Rumani) san xuét, Coéng ty TNHH
Duoc phim DO HA dang ky, Cuc Quan |y Dugc di ¢6 cac cong vin s | 182/QLD-
TT ngay 19/01/2018 giri Vién Kiém nghiém thuée TW yéu ciu lay miu va kiém tra
chit luong thudc céc 16 thube Ama-Power ¢6 lién quan dén cic truong hop ADR
noi trén.

Ngay 13/3/2018, Cuc Quan ly Dugc nhan dugc két qua kiém nghiém do
Vién Kiém nghiém thuée TW ldy mdu va kiém tra chét luong ddi véi 3 16 thuée sé
P232193, P232197 va P232208 (trong do 16 P232193 lién quan dén truong hop tr
vong): két qua kiém nghiém dat chét lugng theo tiéu chuan da dang ky véi Cuc
Quan ly Duorc.

Can cir cdc quy dinh hién hanh, d& ddm bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc
Quan ly Duogc dé nghi cac Bénh vién/Vién co givong bénh trye thuéc B6 Y té va
So Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong ti€p tuc theo dai va théng bao
cac co s¢ diéu tri trén dia ban, khi sur dung thudéc Ama-Power (hoat chat
ampicilin/sulbactam), SPK: VN-19857-16 cin thuc hién:

L. Tuén tha chi djnh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung cling nhu hudng
dan tiém/truyén, chu y tuong tac thude khi ké don thude;

2. Chi str dung thudc sau khi di kham sang loc, phan loai bénh nhan, trénh sir
dung thude cho nhitng dbi trgng bénh nhén ¢6 nguy co cao xay ra ADR;

3. Tang cudng tuan thy Huong dan sur dung khang sinh ban hanh kém theo
Quyét dinh sé 708/QD-BYT ngay 02/3/2015 noéi chung, dac biét nji dung hudng
dan tiém/truyén thude cé chia Ampicilin/sulbactam tai Phy luc sé 4 cia tai lidu
nay;

4. Xur tri kip théi cac truong hop xay ra phan tmg cé hai cta cac thuée Ama-
Power néu trén (néu €0) va guri bdo cdo phan ung co6 hai cia thude vé: Trung tdm
qude gia vé Théng tin thuéc va Theo dbi phan g ¢6 hai cia thude (13-15 Leé
Thanh Téng, Qudn Hoan Kiém, Ha Ndi) ho@ic Trung tdm khu vue vé théng tin



thube va theo dai phén {mg c6 hai cta thuée TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi

Thanh, Quén 5, 1P. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé céc Pon vi biét va thuc hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- TT. Truong Quéc Cuong (dé b/cio);

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

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

~ B VT, TT.

UBND TINH QUANG BINH
SOY TE
S6: B /YS-SYT

Kinh gii:

Noi nhin:
- Nhur trén;

- Trang théng tin dién tir S& Y té;
- Luru: VT.

KT. CyC TRUO’NG

guyén Tit Dat

Y SAO BAN CHINH
Qudng Binh , ngaypd rhdnglf— nam 2018

Céc don vi tryc thudc So. W

Po Thi Kim Quy



