BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Sé6: 16210 /QLD-CL Ha Néi, ngay23thangio nam 2020
VIV st dung Dung dich thude
tiém Bupivacaine 5mg/ml,
VN-20879-17, 16: 04DB1119,
07DB0919, 08DB0919.

KHAN

Kinh guri:

- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cac Bénh vién truc thudc Trung wong;
- Céc co s san xudt kinh doanh;

- Cong ty o phan dugc pham TW CPC1
(87 Phé Nguyén Van Tréi, Phwong Liét, Thanh Xudn, Ha NGi).

Ngay 30/6/2020, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong van sO 9456/QLD-CL vé
viéc thong bao két qua kiém tra chat luong ddi voi Dung dich thudc tiém
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid 5mg/ml), SPK:
VN-20879-17 do Warsaw Pharmaceutical Work Polfa S.A (Poland) san xuat,
Cong ty ¢6 phan duoc pham Trung wong CPC1 nhip khau, cac 16: 06DB0919,
07DB0919 va 08DB0919. Cac 16 thudc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5%
Heavy nay da duoc Vién kiém nghiém thudc Trung wong lay mau va kiém nghiém
dat tiéu chuan chat luong da dang ky.

Ngay 22/10/2020, Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cac cong van: Cong van
s6 2491/SYT-NVD ngay 22/10/2020 cua SO Y té tinh Binh Duong bao cao cac
ca nghi ngd doc str dung bupivacain cho gay té tiry song Va Cong van so 140/TTT
ngay 22/100/2020 cua Trung tam DI & ADR qudc gia vé viéc cung cap thong tin
cac bao c&o phan tmg c6 hai cua thudc lién quan dén Dung dich thudc tiém
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid Smg/ml), SDK:
VN-20879-17, cac 16: 04DB1119, 16 07DB0919 va 16 08DB091, thudc do Cong
ty Warsaw Pharmaceutical Work Polfa S.A (Poland) san xuét, Cong ty c6 phan
dugc pham Trung wong CPC1 nhap khau. Theo cac cong vin da c6 03/04 ca ADR
nghiém trong (tr vong) sau khi dung thudc trén dé gay té tiry song.

Dé dam bao an toan cho nguoi stir dung, can ¢t vao cac quy dinh hi¢n hanh,
Cuc Quan 1y Duoc ¢6 y kién nhu sau:

1. bé nghi cdc S6Y té, cac bénh vién truc thudc Bo Y té:

a) Trong thoi gian chd xac dinh nguyén nhan tai bién, khan truong chi dao
cac co so kham chita bénh khong tiép tuc sir dung thudc Dung dich thudc tiém
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17, cac 16: 04DB11119,
07DB0919 va 16 08DB091.

b) Chi dao cac co sé st dung trén dja ban trién khai thuc hién ndi dung cong
van s6 19760/QLD-GT ngay 22 thang 11 nam 2019 ctia Cuc quan 1y Dugc vé viée



dam bao cung tmg va tim ngudn thay thé trong trudng hop can thiét di voi thude
tiém chira bupivacain va Cong van s6 9456/QLD-CL ngay 30 thang 6 nim 2020
cua Cyc quan ly Duoc dé tang cudng cong tac dy phong, phat hién va xur ly tai
bién c6 thé xdy ra trong qua trinh st dung thudc Dung dich thudc tiém
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17.

2. Dé nghi cac co so san xuat, nhip khau khan truong ra soat tinh hinh ton
kho, dam bao cung tmg thudc, chu dong tang cudng nguon cung trong tru’ong hop
c6 nhu cau thay thé thudc theo ndi dung cong van s6 19670/QLD-GT ngay 22
thang 11 nam 2019 cta Cuc quan Iy Dugc vé viéc dam bao cung tmg thube tiém
chtra dugc chit bupivacain.

3. Yéu cau Cong ty c6 phan dugc pham TW CPC 1 ra soat tinh hinh phan
phéi, str dung Dung dich thudc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK:
VN-20879-17, s6 16: 07DB0919, 08DB0919 va 04DB1119, thong bao dén cac
don vi lién quan khong tiép tuc phan phdi, sir dung cac 16 thude trén cho dén khi
coy klen két luan cudi cung cua cac co quan chirc nang lién quan; phéi hop co so
san Xuat va co so st dung ra soat, tim nguyén nhan cua cac tai bién trén.

4. Bé nghi Trung tdm DI & ADR quéc gia:

a) Khan truong tham dinh céc bao cao ADR lién quan dén Dung dich thudc
tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17 do cac don vi
trén dia ban Binh Duong va Quang Ngai gui toi.

b) Téng hop dit liéu ADR lién quan dén Dung dich thudc tiém Bupivacaine
WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17 va céac thudc chira dugc chat
bupivacain da dugc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam. Phdi hop véi cac
bén lién quan nghién ciru phan tich ADR, céac yéu t6 nguy co va loi ich cta viéc
str dung Dung dich thudc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-
20879-17 trong phuong phap gy té tuy song. Bao cao Cuc Quan ly Dugc, Cuc
Kham chira bénh va Hoi dong tu van cap gidy luu phép luu hanh thude dé tiép tuc
Xem Xét.

5. Cuc Quan 1y Duoc xin chuyén céc tai lidu lién quan t6i Cuc Quan ly
Kham chita bénh va Vu Stc khoe Ba me - Tré em dé phéi hop, chi dao S6 Y té
tinh Binh Duong, S¢ Y té Quang Ngii va cac don vi lién quan khan truong diéu
tra; danh gia xac minh, lam r6 nguyén nhan cua cac truong hop tai bién va xir ly
tai bién theo tham quyén.

Xin tran trong cam on sy hop tac cua cac Quy Pon vi./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
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