UBND TINH BINH PINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péoc 1ap - Tu do — Hanh Phiic
S0: 206 /SYT-NVD
V/v xtr 1y thuoc tiém Bupivacaine Binh Dinh, ngay 22 thang 01 nam 2020

S5mg/ml, SDK: VN-20879-17

Kinh gui: ‘
- Cac don V1 dié}l tri; 7
- Cong ty c6 phan Duogc pham Trung wong CPCI1.

Thuc hién Cong vin sé 232/QLD-CL ngay 10/01/2020 caa Cuc Quan 1y Duoc,
B0 Y té vé viéc xtr 1y dung dich thudc tiém Bupivacaine 5mg/ml, VN-20879-17 (vin
ban dinh kem).

S&'Y té thong bao v kién ctia Cuc Quan 1y Dugc nhu sau:

1. Cac 16 thubc tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy (Bupivacain
hydroclorid 5mg/ml): 03DB0319, 05DB0319, 01DB0619, 03DB0919, 04DB0919 va
05DB0919, SDK: VN-20879-17 do Warsaw Pharmaceutical Work Polfa S.A (Poland)
san xuat, Cong ty ¢ phan duoc pham Trung wong CPC1 (Sau day viét tdt la Céng ty
CPC1) nhap khau dat tiéu chuan chét luong va duoc phep su dung.

2. Yéu cau Cong ty CPC1 thong bao két qua kiém nghiém cua cac 16 thude
tiém Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17 cho cac co sé phan
phéi, str dung. Céc co s& phan phdi, str dung thude thyc hién va duy tri diéu kién bao
quan theo dung diéu kién ghi trén nhan trong toan bd qua trinh phan phdi, van chuyén,
bao quan dé duy tri 6n dinh chét luong thude dén nguoi str dung;

3. Cong ty CPC1 tiép tuc theo doi chat lugng cac 16 thudc tiém Bupivacaine
WPW Spinal 0,5% Heavy, SPK: VN-20879-17 dang luu hanh trén thi truong, tién
hanh thu hoi néu phat hién thudc khong dat chat luong.

4. Pé nghi céc co s& s dung trén dia ban thyc hién dung cac huong dan cua
B0 Y té tai cac cOng vin sb: 3614/BYT-BM-TE ngay 26/6/2017, 4519/BYT-BM-TE
ngay 06/8/2019 vé viéc sir dung phuong phap vo cam giy té ving trong mo lay thai
va 6903/BYT-BM-TE ngay 22/11/2019 vé tang cudng cong tac du phong, phat hién
va xur tri tai bién do gy té ving giam dau trong san khoa. Xir 1y kip thoi cac truong
hop xay ra phan tng c6 hai khi str dung thudc; béo cdo vé S& Y té va cac co quan
chirc nang co lién quan; phai kiém tra cam quan thudc trude khi sir dung, khong str
dung thudc néu c¢6 dau hiéu nghi ngo khong dam bao chat luong.

bé nghi Giam dbc cac don vi khan truong trién khai thyc hién./.
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