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V/v Cip nhit théng tin huéng din
st dung dbi véi thube chua i
cefmetazol duomg tiém tinh mach,

tiém truyén tinh mach

Kinh giti: - Cée co 0y t o6 giuong bénh trong tinh.

Thue hién Céng van sd 13398/QLD-PK ngay 13/7/22)18 cua Cuc Quan ly
Duoc - B6 Y té vé viéc Cép nhit théng tin hudéng dan siu dung déi véi thudec
chira cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh !ﬁmach, nhim bao dam
muc tiéu st dung thude hop 1y, an toan va hidu qua. S6 Y té yéu ciu: Cac don vi
cép nhat thong tin theo cac cong vin trén (C6 céng van guri lkkem).

S&Y té thong bao cac don vi biét va thuc hién./ ]L ‘
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Ban Gi4m dbc;

- Website SYT;
-Lwu VT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic
$6:1350%  /QLD-bK Ha Noi, ngay ) 3 thang F- ndm 2018

V/v cép nhét thdng tin huong dén sir
dung d6i v6i thude chita cefmetazol
dudmg tiém tinh mach, tiém truyén

SOy Té TINH BINH PHUGTT 24°h .
: i
s6 4. Kok fgii: 1 |
. , i
BEN NQay L2745 - 8¢ Y té cdc tinh, thanh phd truc thuc_’ici‘: trung uong;
Chuyén............ N - Céc bénh vién, vién ¢ givrdng bénh tryc thude BS Y té;
XTI - Céc cdng ty ding k¥, san xuit thube lwu hanh tai Viét Nam.,

D& théng nhét vé& chil dinh, 1idu dung va céch ding thuoc chira cefmetazol
ducmg tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, can cir két luan ctua Hé dong Tu
van cép glay'ﬁan'g” luu hanh thuéc, nguyén lidu lam thuoc B3 Y té; nhim dam
bao myc’ tleu ‘SUF dung
bio nh ?sa.u 3

| EN 01 v&i- SO’ Y té cac tinh, thanh phé trye thuoc .trung wong vi cac -

Bénh vu;fi Vlen ¢ gl ong bénh truc thuée By Y té:

1. Thong 1Sﬁao cho céac co s& kham chita bgnh, céac don vi kinh doanh duge
pham trén dia ban théng tin vé viéc cip nhat théng tin huéng dén st dung a61 voie
thuoc chira cefimetazol dudng tiéin tinh mach, tiém Lruybn linh mach; ddng thdi

ing cudng thuc hién viéc theo doi tac dung khong mong fnuon cta thube trong
qua trinh sir dung va luu hanh; gt bao cdo ADR (néu co) v& Trung tdm Quéc gia
v& théng tin thudc va theo ddi phan tng ¢6 hai cta thubc (13-75 Lé Thinh Téng,
Ha N¢6i) hodc Trung tam khu vyc vé théng tin thudc va theo dai phan tng c6 hai
ctia thube TP. Hé Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi
Minh).

2. Theo dbi, gidm sat cdc don vi san xuft, kmh doanh thubc chua
cefinetazol dudmg tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, dac biét 1a céc doanh
nghiép cung ng thiu cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay,
viéc ké dom, st dung thudc phai tuén thi hodn todn theo chi dinh, lidu ding va
cach dung &3 cép nhit theo cdng vin nay.

IL Péi v6i chc co s& ding ky hra hanh thudce tai Vlet Nam:

1. Péi véi cdc thuoc chira cefmetazol dwong tiém Imh mach, tiém fruyén

tinh mach da d‘upc cép phép heu hanh trén thi trudng !

1.1. Trong vong 06 théng ké tir ngay ky cong vin nay, yéu ciu co s dang

ky thudc thyc hién viéc cip nhat, bd sung thong tin trong muc Chi dinh, Lzeu‘

ube hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc théng
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ding va cich ding trén nhin, t& huéng din st dung thudc cac ndi dung theo Phu,

lue dinh kém c¢bng vin nay.

1.2. 1Iinh thde c¢dp nlidt: Co 0 ding ky thubc thuc hlen viée tu cdp nhit |

theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia
B Y té quy dinh vide dang ky thude.

2. Poi vo‘z cdc hé so ding ky thudc chira cefmetazo[ dwong tiém finh
mach, tiém truyén tinh mach dang cho*xét duyet tai Cuc Quan ly Du‘;rc.

Cuc Quén Iy Dugc chi xem xét cap gidy ding ky Iwu harllh thudc sau khi co -

s ding ky thudc nop tai liéu cap nhit, b sung ndi dung muc 'Chi dinh, Lidu ding
va céch ding theo Phu luc dinh kem cdng van nay vao cédc phan cé lién quan clia
hd so va duge thim dinh dat y&u chu. |

Cuc Quén ly Dugc théng bao d& cac don vi bibt va thuciihién S

Noi nhgn: KT, GUC TRUGN
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (de ble); PHO CUC TRUONG
- TT. Truong Quéc Cuérng (dé ble);
- CT. V@ Tuén Cudng (dé bic);
- Céc Phé Cye trudng Cuc QLD;
- Cye QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
- Tong Cuc Hai quan - B§ TC;
- Cuc Quén Y — BQP; Cyc Y té - BCA; Cuc Y té
Giao Théng vin tdi — B3 GTVT;
- SYT céc tinh, TP tryre thudc TW;
- Vién, BV ¢6 pivdmg bénh truc thue RYT,
+ BHXH Viét Nam;
- Tng cong ty Thrge Vit Nam - CTCD;
- Céc chuyén gia thim dijnh hé so din§ ky thudc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thue hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;
-Lau VT, BPKT (LA). ¥
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CONG HOA XA HOI CHU GHTA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do —Hanh phiic

PHY LUC '

Cic ndi duno thay @6i/ bd sung déi voi thubc chita cefnuletami duong tiém
tinh mach tiém truyén tinh mach :
(Dinh kém theo céng vin s6: 398/QLD-DXK ngayd3/7/2018 cria Gue Qudn ly Duac)
[D6i véi tht ¢4 céc thubc chira cefimetazol dudng tiém tirh nlzach tiem truyen tinh
mach, thdng lin wrén nhin thudc va t& hudéng dan sit dung yéu cdu thay ddi n6i-
dung cac muc Chi dinh, Liéu diing v& céch ding theo dung cée théng tin duge.
cung cap dudi diy| :

1. Chi dinh i' :
Cefmetazol duge chi dinh cho céc nhiém khuén do cac vi khnan con nhay cam vm;
thude nhu: Nhi&m khuén tha phat ciia viém bang quang, v1em than, bé than, viém-
phli¢ mac, viém ti mét, viém dudng mat, viém tuyén Ba:lhohn va phin phy,
nhiém khufn tr cung, viém két mac, viém md quanh xuong ham, viém xuorngi
ham.
2. Liéu ding vi cach dung: - :
2.1, Lidu ding: : ‘
Do1 véi ngudi 1dm, tiém tinh mach hoéc truyen nhod gxot tinh mach liéu | den;
2 g m&i ngdy, chia 1am hai lan. !
Véi tré nho, lidu théng thuwdong hang ngay 25-100 n}g/kg, tiém tinh mach
hodc tiém truyén nho glot tinh mach, chia lam 2 dén 4 1an. | _
Tuy nhién, iy thude vao tinh trang nh;em khwan dai! dcmg hoic nang, ting:
1&n 4g cho ngudi 1dn, 150 mg /kg & tré em mdi ngay, chia lam 2 dén 4 lan.
2.2, Cach ding: :
Hoda tan vao 10ml uude bdl hodic dung dich Natri blolld 0,9% hoic dung
dich glucose dang truofng, tiém tinh mach cham. § ‘
Ngoai ra, thudc nay ciing cé thé duoc dung truyén nho giot tinh mach Mbi:
1 gkhicho truyen nhé giot tinh mach nén dugce hda tan ti tu' trong dung d],Ch Natri
clorid 0,9% khi s dung. Truyén nho giot tinh mach bét buoc phai pha thubc trong

dung dich déng truong./. 5'
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