BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAN -

CUC QUAN LY BUUC Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6 6945 /QLD-BK  HaNoi, ngay (9 thing 7 nam 2010

V/v: Thong bdo bo chi dinh ding thusc
va bd sung chéng chi dinh déi véi thuse
tiém Cafein ph6i hop véi Natri Benzoat.

Kinh glri:  Céc cong ty dang ky, san xuét thu6c luu hanh tai Viét Nam

~ Can ctt két luan cha Hoi déng xét duyét thudc Bo Y t€ d6i v6i bd chi dinh
dung thu6c va bd sung chéng chi dinh d6i v6i thube tiém c6 thanh phén Cafein
phoi hop véi Natri Benzoat,
Pé dam bao an toan, hidu qua cho ngudi st dung thudc, Cuc Quén ly
Dugc thong béo nhu sau:

' 1- Bd chi dinh diing thudc tiém cé thanh phdn Cafein phdi hop véi Natri
Benzoat cho tré so sinh dé thi€u thang va bb sung ndi dung chéng chi dinh d6i
v6i tré so sinh dé thi€u thang vao muc chéng chi dinh.

2- Huéng dén thuc hién:

- D6i vé6i cac thudc tiém c6 thanh phén Cafein phéi hop véi Natri Benzoat
dd duoc cdp phép luu hanh trén thi trudng: trong vong 03 thang k€ tir ngay ky
ban hanh cong van ndy, cong ty dang ky, nha san xut ¢6 trich nhi¢ém chl dong
thay déi, bd sung céc thong tin dugc khuyén cdo trong cong vin nay vao to
huéng dan sir dung, thong tin thude cho bénh nhan. ,

- D6i vé6i cac hd so ding ky dang chd duge xét duyét: Cuc Quén ly Duge
chi xem xét cép s& dang ky sau khi cong ty nop tai liéu thay ddi/bé sung (vao
c4c phén lien quan clia hé so dang ky) theo khuyén céo trong cong van nay va
dugc thdm dinh dat yéu cau. -

' " Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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Noi nhdn: ., | KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén; . 3
- TS. Cao Minh Quang — TT (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phdi hop);
- Téng cong ty Dugc Viét Nam; i
- S& y t€ céc tinh, thanh ph6 truc thugc TW; Cuc Quasg =
Y — Bd Qudc Phong; Cuc Y t€ — Bd Cong an; Cuc Y td :
Giao Thong van tai; b
- C4c beénh vién, Vién cé giudng tryc thudc By Y t€;
Trung tam DI va ADR — Trudng PH duge HN;
- Thanh vien HDXDT; C4c chuyén gia TD hé s& DKT;
- Phong QLKDD, Phdng QLTTQC (dé phéi hop);
- Van phong (d€ dua lén Website); - Luu VT, DKT.
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