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_ So6: o098 | QLD-DK Ha N¢i, ngay )6 thdng ;9 nam 2017
Viv thong nhit thong tin chi dinh ddi
v6i thude chita Alphachymotrypsin
ding dudng udng, ngam dudi ludi

.

Kinh gi: \\
-S&'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong; e ¥
- Céc bénh vién, vién c6 giwong bénh truc thude Bo Y té;
- Céc co so dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Nham dam bao muc tiéu str dung thuoc hop 1y, an toan va hiéu qua cua thuoc
va thong nhét cach ghi chi dinh ctia thudc chira hoat chat Alphachymotrypsin dung
duong ubng hoic ngadm duéi ludi, Cuc Quan Iy Dugc yéu cau nhu sau:

I. Céc co sé dang Ky lwu hanh thudc tai Viét Nam:

1. DP6i voi cac thuéc chira Alphachymotrypsin dung duong udng hoic
ngam duéi ludi di duge cAp so ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cau co s¢ ding
ky thuéc thuc hién viéc thay ddi cach ghi chi dinh cia thudc trén nhin, t& huéng
dan st dung thubc theo hudng din trong chuyén luin Alphachymotrypsm cua
Duoc thu Qubc gia nim 2015, cu thé: “Chi dinh: didu tri phu né sau chan thuong,
phau thuit, bong”.

1.2. Hinh thtrc cap nhat: Co s¢ dang ky thude thyc hlen viéc cap nhat theo
quy dinh tai khoan 4 diéu 9 Thoéng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/1 1/2014 clia
Bo6 Y té quy dinh viéc da.ng ky thude.

2. Pbi véi cac hd so ding ky thude chira Alphachymotrypsin dung
dudng udng hoic ngim dwéi lwdi dang chd xét duyét tai Cuc Quén ly Dugc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh H01 dong tu vén cap gidy dang ky luu
hanh thuoc nguyén liéu 1am thuéc — B6 Y té sau khi co so ding ky thudc nop bd
sung hd so cap nhat noi dung chi dinh theo hudéng dan tai muyc 1.1 néu trén vao
c4c phan ¢ lién quan ctia hd so va duge thAm dinh dat yéu cau.

I1. S&' Y té cdc tinh, thanh pho tru’c thudc trung wong va cac Bénh v1e11,
Vién c6 giwong bénh truc thuoc Bo Y té:

Théng bao cho céac co so kham bénh, chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phiam trén dia ban vé viéc thay 601 nhan, hudng din sir dung cua cac thude
chira Alphachymotrypsm dung duong ubng hoic ngam dudi ludi néu tai muyc 1.1
néu trén.



Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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