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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tu do — Hanh phic

Ha Néi, ngay 03 thdng 4 nam 2012

Cic cong ty dang ky, sin xuét va nhap khdu thuéc luu

hanh tai Viét Nam (goi tdt la cong ty).
Qué téng hop két qua thim dinh va xét duyét hé so dang ky thudc, Cuc Quan
1y Dugc nhan thdy hé so ding ky thuéc c6 thanh phdn Arginin dang k¥ véi chi dinh
khong théng nhét va nhiéu chi dinh khong cung cép dugc ddy di céc tai liéu 1am

sang, can cit khoa hoc dé chimg minh.

Can cif céc tai liéu khoa hoc vé thong tin thudc da dugc coéng bé;

Can cit két luan ctia Hoi dong xét duyét thude —

cta thuéc c6 thanh phan Arginin;

Bo Y t€ vé viéc ghi chi dinh

Nhim didm bao muc tiéu sit dung thuéc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan
1y Dugc huéng dan th6ng nhat cdch ghi chi dinh va liéu lu'O'ng - cach dung cua
thudc chi chifa thanh phin Arginin nhu sau:

I. Théng nhat cach ghi chi dinh, liéu luong — cach dung cu thé:
1. Dung theo duong tiém truyén tinh mach

Chi dinh

Liéu lugng va cich diing

Hb trg chdn dodn moét s6 bénh nhu: suy

tuyén yén, cham 16n do tuyén yén, u t&

bao chromophobe, u so hdu, cit bd

tuyén yén, chdn thuong tuyén yén, bénh

to cuc, bénh khéng 16 (ting trudng quéi
miic) va cdc van dé lién quan dén ting
trudng co thé va tdm véc.

Ngudi 16n: 30g (300ml dung dich 10%)
truyén tinh mach trong 30 phuit.

Trée em: 0,5g/kg (Sml dung dich
10%/kg) truyén tinh mach 30 phiit. Téng
liéu khong vugt qué 30g.

Diéu tri tang amoniac mé4u cép tinh &
bénh nhan thi€u carbamylphosphate
synthetase, thi€u ornithine carbamyl
transferase.

Truyén tinh mach:

Tré so sinh: Liéu kh&i ddu 200mg/kg
trong 90 phit, sau d6 dung liéu
8mg/kg/gid.

Tré tir 1 thdng -> 18 tudi: Liéu ban ddu
200mg/kg trong 90 phiit, sau dé dung
liéu 8mg/kg/gid.

Diéu tri ting amoniac mdu c4p tinh &
bénh nhan bi tang citrulin mau,
arginosuccinic niéu

Truyén tinh mach:

Tré so sinh: Liéu khéi ddu 600mg/kg
trong 90 phit, sau d6 dung liéu
25mg/kg/gid.

Tré tir 1 thang -> 18 tudi: Liéu khdi ddu
600mg/kg trong 90 phit, sau d6 dung
liéu 25mg/kg/gid




Nhiém kiém chuyén ho4

Tinh theo cong thiic:

Liéu arginin hydrochlorid tiém truyén
tinh mach = Néng d6 bicarbonat trong
huyét twong (mEq/L) x {khéi luong co
thé (kg)/9,6} .

2. Dung theo duong udng

Chi dinh

Liéu lugng va c4ch ding

Diéu tri duy tri ting amoniac miu &
bénh nhin thi€u carbamylphosphate
synthetase, thi€u ornithine carbamyl
transferase

Pudng udng: _

Tré so sinh: 100mg/kg méi ngay, chia 3-
41an.

Tré tir 1 thang -> 18 tudi: 100mg/kg mbi
ngay, chia 3-4 1an.

biéu tri duy tri cho bénh nhan ting
amoniac mdu bi citrulin  mA4u,
arginosuccinic niéu

Puodng udng:

Tré so sinh: 100-175mg/kg/lan; dung 3-
4 14an mbi ngay cing thifc an, hiéu chinh
liéu theo d4p tng.

Tré tixr 1 thing -> 18 twdi: 100-
175mg/kg/lan; ding 3-4 14n mdi ngay,
cung thdc an, hiéu chinh liéu theo dép
ung.

Diéu tri hé tro céc r6i loan khé tiéu

Ngudi 16n: uéng 3-6g/ngay

Diéu tri hd trg nhidm cai thién kha nang
luyén t4p & nhiing ngudi bi bénh tim
mach 6n dinh

Ngudi 16n: uéng 6-21g/ngay, méi lan
ding khéng qué 8g :

Bé sung dinh dudng cho ngudi bi r6i
loan chu trinh ure nhu ting amoniac
mau tuyp I va II, ting citrulin méu,
arginosuccinic niéu va thi€u men N-
acetyl glutamate synthetase

Nguoi 16n: uéng 3-20g/ngay tuy theo
tinh trang bénh

Ghi chii: Tét cd liéu dung khuyén cdo trén day déu dugc tinh theo dang Arginin

hydroclorid.

II. Huéng dan thuc hién d6i véi thude chi chira Arginin:

1. Déi véi cac thude da duge cdp phép luu hanh trén thi trudng: Trong vong 03
thang ké tir ngay k¥ cong van ndy, cong ty dang k¥, nha san xudt cé tridch nhiém
chl dong chinh stra ndi dung cdc muc chi dinh, liéu lugng-cich ding theo khuyén
céo trong cong van nay vao t& huéng dan st dung, thong tin thudc cho bénh nhan.




2. D6i véi cdc hé so dang ky thudc dang chd xét duyét, Cuc Quan Iy Dugc chi
xem x€t cdp s6 ding k¥ sau khi cong ty nop tai liéu bé sung/stra déi cdc muc chi
dinh, liéu lu'o‘ng-cach dung theo khuyén cdo trong coéng van nay (vdo cdc phdn cé
lién quan cua ho so) va dugc thdm dinh dat yéu céu.

3. Ngoai céc chi dinh, liéu lugng-cdch ding néu trén, Cuc Quan 1y Dugc chi
chap nhan cic chi dinh, liéu lucmg -c4ch ding khéc d6i véi thude khi co s& dang ky
thu6c cung cdp ddy du can cit khoa hoc di tin cay dé ching minh.

Cuc Quén ly Dugc thoéng béo dé c4c don vi biét va thuc hién ./.
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