BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6,90590/QLD-CL Ha Ngi, ngay yq thdang 4o nam 2018
V/v nhap khau va luu hanh thude
Vasblock 80mg, 160mg

Kinh guri: Van phong dai dién Medochemie Limited tai Tp. HCM.

Ngay 13/7/2018, Cuc Quan ly Dugc d4 c¢6 cong vin sé 13441/QLD-CL vé
viée xir ly thube chtra duge chit Valsartan, trong d6 c6 thong béo thu hdi déi véi
cac 16 thude Vasblock 80mg, SPK: VN-19240-15 va Vasblock 160mg, SDK:
VN-19494-15 dugc san xuét tir ngudn nguyén liéu valsartan chira tap chat N-
nitz:osodimethylamine (NDMA) do Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd san
xuat.

Cuc Quan ly Dugc nhan dugc cac vin thu:

- 86 05/2018/MC/QLCL va s 05/2018/CK-MC dé ngay 10/8/2018 cta
Van phong dai dién Medochemie Limited tai Tp. HCM vé viéc dé nghi dugc
tiép tuc nhap khéu va luu hanh déi véi thube Vasblock 80mg, SPK: VN-19240-
15 va thudc Vasblock 160mg, SPK: VN-19494-15 duoc san xudt tir ngudn
nguyén lidu valsartan khong chira tap chit N-nitrosodimethylamine (NDMA) do
Jubilant Life Sciences Ltd. va Mylan Laboratories Ltd san xut.

- 86 941/CDP/QLCL dé ngay 07/9/2018 va s6 930/CDP/QLCL dé ngay
31/8/2018 ctia Cong ty c¢b phan dugc pham trung wong Codupha béo céo thu hdi
va dénh gi4 hiéu qua thu héi déi véi céc 16 thude Vasblock 80mg, SPK: VN-
19240-15 va céc 16 thudc Vasblock 160mg, SPK: VN-19494-15 dugc san xuét
tir nguyén lidu valsartan c6 chira tap cht N-nitrosodimethylamine (NDMA) do
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd san xuét.

Theo d6, Vin phong dai dién Medochemie Limited tai Tp. HCM phéi hop
v6i nha nhap khdu Cong ty ¢b phan duoc pham trung wong Codupha da:

- Hoan thanh viéc thu hdi, tiép nhan thu hdi toan b thubc theo qui dinh.
Thyc hién bo cdo ddnh gid hidu qua thu hdi thubc va bo cdo kém theo hd so
thu hdi theo quy dinh. Céng ty cam két da thu hdi hét tit ca va khong con thube
c6 ngudn nguyén lidu tir Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd trén thi
truong.

- Nop hd so ding ky thay ddi nha san xuét nguyén liéu dugc chét
valsartan loai bd co s& san xudt Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd.

- Pé nghi dugc tiép tuc nhap khiu va dua ra luu hanh thudc Vasblock
80mg, SPK: VN-19240-15 va thudc Vasblock 160mg, SPK: VN-19494-15 sit
dung ngudn nguyén lidu valsartan khong chira tap chét N-nitrosodimethylamine
(NDMA) do Jubilant Life Sciences Ltd. vd Mylan Laboratories Ltd san xuét.



Sau khi xem xét, Cyc Quan ly Duoc ¢ y kién nhu sau:

1. Ddng ¥ dé Van phong dai dién Medochemie Limited tai Tp. HCM phéi
hop véi nha nhap khau, phan phéi dugc tiép tuc nhap khiu, phan phéi, luu hanh
va st dung thudc Vasblock 80mg, SPK VN-19240-15 va thubc Vasblock
160mg, SDK VN-19494-15.

2. Céc 16 thude nhép khau, phan phéi, luu hanh va sir dung tai Viét Nam
phai:

- DPugc san xudt tir ngudn nguyén lidu khong chira tap chit N-
nitrosodimethylamine-NDMA (nguyén liéu ctia nha san xuat Jubilant Life
Sciences Ltd. va Mylan Laboratories Ltd).

- Puogc san xuét sau ngay ky cong van nay.

- Pam bao chit luong thudc theo dung nhu hd so ding ky thude da duoc
Cuc Quan ly Dugc phé duyét.

3. D& nghi Céng ty tiép tuc theo doi phan tmg c6 hai ctia cac thubc néu
trén, béo céo vé Cuc Quan ly Duoc va cc co quan chitc nang khi phat hién c6
déu hiéu khong an toan cho ngudi sir dung.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén;

- Cue trudng Vii Tu4n Cuodng (dé bao cao);

- Thanh tra B4 Y té (d& phéi hop);

- S&Y té€ cac tinh, Tp truc thude Trung wong (dé biét);

- Cuc Quan Iy kham chira bénh (dé phéi hop);

- VKN thuéc TW, VKN thubc Tp. HCM;

- Cuc Quan Y - B Quée phong; Cuc Y té - Bd Coéng An;
- Cuc Y t8 GTVT - B4 GTVT;

- Tfmg Cuc Hai quan - B Tai chinh ;

- Cac phong trong Cuc, Tap chi Dugc MP; website Cuc;
- Luu: VT, CL (HD).




