BO Y TE ' CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 3986 /QLD-BK
V/v dang ky, san xuat, nhap khdu, luu Ha N¢i, ngay 3 thdng g nam 2011
hanh, sit dung thudc chita Rosiglitazone
Kinh giri:

- S3'Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

- Cé4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoe Bo Y t&;

- Téng Cong ty dugc Viét Nam; | |

- Hiép hoi san xudt, kinh doanh dugc Viét Nam;

- Cé4c cong ty ddng ky, san xuft, xuit nhap khdu dugc phdm. |

Ti€p theo cong van s6 11816/QLD-TT ngay 01/10/2010 ctia Cuc Quén ly
Dugc vé viéc khuyén c4o sit dung thuc c6 chita hoat ch4t Rosiglitazone,

Theo khuyén cédo ngay 09/11/2010 ciia Co quan quan 1§ Y t€ Canada
(HealthCanada) va khuyén céo ngay 03/02/2011 clia Co quan Quan Iy thuc phdm
va dugc phdm Hoa Ky (FDA) d6i v6i cdc ché phdm c6 chita Rosiglitazone,

Can ¢t két luan ctia Hoi ddng Xét duyét thuSc — Bo Y t& d6i véi thube chita
hoat chét Rosiglitazone,

D¢ dam bao sir dung thuéc hop 1y, an toan va hiéu qui, Cuc Quan 1y Duge
thong bdo nhu sau: =

1. Ngimg ti€p nhan va xem xét hé so nhap khdu nguyén liéu Rosiglitazone,
h6 so nhap khdu thuc thanh phém va hé so dé nghi cdp s6 dang ky mdi, dang ky
lai d6i v6i thubc c6 chia hoat chét Rosiglitazone (k€ cd hé so dd nop tai Cuc
Quén 1y Dugc trudc ngay ky ban hanh cong vin nay). ‘

2. DGi v6i thube thanh phdm c6 chia hoat chét Rosiglitazone hién dang luu
hanh: Céc don vi ¢6 thuSc luu hanh phéi bé sung canh bio/ than trong vé nguy co
d6i véi tim mach (bao gém cé4 con dau thit ngyuc) trén nhan va t& huéng dan skt
dung thudc va glri bdo cdo dudi dang HS so thong béo thay di/bd sung trong qué
trinh luu hanh d6i-véi thube da cdp s6 ding ky theo quy dinh tai Phu luc II -
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia B6 Y t&€ vé Cuc Quan 1§ Duoc
truéc ngay 01/6/2011. :

3. Céc nha san xuét thudc, cdc co s& khdm chita bénh cén ting cudng theo
ddi, phit hién va xit trf céc trudng hop phin tng c6 hai clia thuSc chia
Rosiglitazone (néu c6). Gii bdo cdo ADR vé Trung tam Quéc gia vé thong tin
thuSc va theo doi phan ting c6 hai cia thuéc (Dia chi: 13-15 Lé Thanh Tong, Ha
Noi). -

4. D€ nghi S3 Y t€ céc tinh, thanh ph6 truc thudc trung wong td chiic trién
khai thyc hién thong bdo nay va chi dao cdc don vi, c4 nhan trong dia ban thuc -
hién. ‘



5. Dé nghj Téng Cong ty dugc Viet Nam, Hiép hoi sin xut, kinh doanh
duge phdm Viét Nam phé bién cong vin ndy t6i cdc don vi thanh vien.

Cuc Quan Iy Dugc thong bdo dé céc don vi biét va thyc hién /.

Noi nhédn:
- Nhu trén;
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); Cic PCT (d€ biét);
- Thanh vién HD XDT;
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT, Vu YDCT (dé phdi hop);
- Vién KN thu6c TW, Vién KN thuéc TP. HS Chi Minh;
- Téng cuc Hai quan; :
- Cuc Quén Y-B6 QP; Cuc Y t&-Bd CA; Cuc Y t&€ G :
- C4c Bénh vién da khoa tryc thudc tinh/TP; -
- Trung tam DI & ADR Quéc gia; -
- Céc Phdng trong Cuc QLD (dé phéi hop); Nguyén Viét Hung
- Van phong Cuc (&€ dua lén Website),
- Lwu: VT, DKT.




