CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap — Tw do — Hanh phiic

BQ Y TE
CUC QUAN LY DUQC

86: 5 7751QLD- KD

V/v dam bao cung tmg thudc
Kinh giri: )
- S& Y t€ céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thudc Bo.
(Sau ddy goi tat la Pon vi)

Ha Néi, ngc‘zy/4 g thcingtf nam 2019

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc bio cdo tir Vin phong dai dién Bayer tai Thanh
phé Hd Chi Minh vé viéc tam ngimg cung tmg mot so thude da co giay déng ky
Iru hanh tai Viét Nam do nha méy sén xuét tién hanh ning cip, hién dai héa cac
day chuyén va quy trinh san xudt, bao gdm cac thubc sau:

" % Hoat chét, So gidy ding Khoﬁng thoi gian gian
L1 Jen thung ham luwong ky luu hanh doan cung g
| | AdalatLA | Nifedipine | (1015707 15 | 18/8/2018 — 13/4/2021
20mg 20mg
o | AdalatLA Nifedipine |\ 90385.17 | 01/01/2018 — 13/4/2021
30mg 30mg
3 | AdalatLA Nifedipine | 1 70386.17 | 27/8/2018 — 13/4/2021
60mg 60mg
4 el R“’gf)‘;;‘gban VN-19014-15 | 07/02/2019 — 25/4/2019
5 | Ciprobay 500 | CIProfloxacin | i 1460011 | 28/12/2018 — 22/8/2019
500mg
g | xusobay Acarbose | N 90730.17 | 12/8/2018 — 11/01/2020
100mg 100mg

1. Lién quan dén tinh hinh cp phép Iuu hanh d6i voi cac thude ¢6 cung hoat
chat, ham luong véi cac thubc trén, Cuc Quan ly Dugc cung cap thong tin nhu sau:

1.1. Pdi véi cac thube chira Nifedipine ham luvgng 20mg, 30mg, 60mg;:

- Thubc chira Nifedipine ham lugng 20mg: hién c6 02 thubc trong nude va
01 thudc nuée ngoai dugce cép gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam:

+ Nifedipin T20 Stada retard, SDK: VD-24568-16 do Céng ty TNHH LD
Stada — Viét Nam d#ing ky/ san xuét;

+ Nifehasan 20 Retard, SBK: VD-32593-19 do Céng ty TNHH Hasan-
Dermapharm ding ky/ san xuét;

+ Adalat retard, SDK: 20387-17 do Bayer (South East Asia) Pte., Ltd ding
ky, Bayer Pharma AG san xuét.

- Thubc chira Nifedipine ham lugng 30mg: hién c6 01 thudc nude ngoai duge
cép gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam: NifeHexal 30LA, SPK: VN-19669-16 do
Novartis (Singapore) Pte Ltd déng ky, Lek Pharmaceuticals d.d (Slovenia) san xuét.
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- Thuc chita Nifedipine ham lwong 60mg: hién chua cé thubc nao cé cing
hoat chét, ham lugng duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam.

1.2. Déi véi cée thude chira Rivaroxaban 20mg: Hién chi c6 thudc Langitax
20, SDK: VD-19000-18 do Chi nhanh Cong ty CP dugc pham Phong Phu — Nha
mdy san xuét dugc phim Usarichpharm san xuét dugc cip gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam.

1.3. Dbi véi thube chira Ciprofloxacin 500mg: Hién c6 nhiéu thudc cling hoat chét,
ham Iugng trong nudce va nude ngoai duogc cép gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

1.4. Dbi véi thubc chita Acarbose 100mg: Hién c¢6 nhidu thudc khac cung
hoat chét véi cac ham luong 50mg/ 100mg sin xuét trong nude hofic nude ngodi
c6 thé sir dung thay thé thudc Glucobay 100mg.

2. Pé dam bao cung tng du thudc cho nhu ciu diéu tri cta nhén dan, Cyc
Quan ly Duoc dé nghi:

2.1.S& 'Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc 'I'rung vong:

- Chi dao céc co s& san xudt, kinh doanh, nhép khau thuoc dong trén dia ban
¢6 ké hoach du trir, cung ing ddy du, kip thoi thubc cho nhu cAu diéu tri.

- Chi dao céc co s kham chira bénh trén dia ban chu dong lién hé kip thoi voi
céc don vi nhép khau, cung ing dé ky hop dong, dAu thiu, mua sim (bao gom ca
cac bién phap chui dong thay thé thude khi nguén cung hién tai bi thiéu hut) nhim
dam bao kip thoi ¢6 di thude cho nhu cu diéu tri.

2.2. Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéc B Y:

- Chu dong lién hé kip thoi voi cac don vi nhép khau, cung ung dé ky hop
dong, dAu thdu, mua sim (bao gdm ca céc bién phap chu dong thay thé thudce khi
ngudn cung hién tai bi thiéu hut) nhim dam bao kip thdi ¢6 du thude cho nhu céu
diéu tri.

2.3. Trong qua trinh trién khai néu c6 kho khiin, vudng méc, dé nghi cac Don
vi bao cdo vé Cuc Quan ly Dugc (theo dia chi: 138A Giang V3, Ba Dinh, Ha Noi
va hom thu: glkinhdoanh.qld@moh.gov.vn) dé duoc giai quyét theo quy dinh.

Cuc Quan ly Dugc thong béo d& c4c Pon vi biét va chi dao cac don vi thuc
hién./.

Noi nhin:

- Nhur trén;

- B6 trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- Céc Thir truong BYT (dé blc);

- Cuc QLKCB (dé p/h);

- C4c Phé Cuc trudng (dé p/hop chi dao);

- VPBD Bayer tai TP. HCM;

- Cbng thong tin dién tir cia B Y té;

- Website ciia Cuc QLD;

- Luu: VT, KD.

CUC TRUONG




