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BOYTE - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 4t 4QLD-PK |
V/v dang kY, luu hinh thuéc chia din Ha N¢i, ngay /), thdng Ji+dm 2012
chat terpenic -
Kinh gtri:

- S Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong;
- C4c beénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thugc BO Y t€;
- Céc cong ty dang k¥, san xuét thu6c luu hanh tai Viét Nam.

Din chit terpenic 12 thanh phédn c6 trong nhiéu loai tinh dau nhu long néo,
bac ha, théng, bach dan ... Do quan ngai vé do an toan clia thudc dan chia dan
chét terpenic, dac biét 12 nguy co vé tic dung khong mong muén nghiém trong lén
thdn kinh’s tré el nhu co giat, tai Chau Au, sau khi xem x€t, ddnh gid vé lgi ich va
nguy co, hgdy 11/4/2012, Hoi dong céc san phdm thudc sit dung cho ngudi cia Co
quan Quéfi’l§ Pugc phdm Chau Au (CHMP) ra khuyén céo chéng chi dinh thudc
dan chia din chat terpenic cho tré em du6i 30 thang tudi, tré em c6 tién sit dong
kinh hoic co giat do s6t cao va tré méi bi ton thuong hau mén, tryc trang.

Cin ci két luan ctia Hoi déng xét duyét thudc - BO Y t€ d6i véi thudc dan
chita dén chét terpenic ndi riéng va thu6c chia din chat terpenic néi chung; nham
dam bio muc tiéu sit dung thudc hop 1¥, an toan va hiéu qua, Cuc Quan 1§y Dugc
yéu cau:

1.S3 Y t€ cic tinh, thanh ph6 truc thudc trung uong va cdc Bénh vién, Vién
c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y t&: Thong bdo cho cdc don vi khdm, chita bénh,
/céc don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin lién quan dén thudc
| chia dén chat terpenic nhu néu trén; déng thdi ting cudng thuc hién viéc theo doi
| tdc dung khong mong mudn cla thuc trong qud trinh sir dung va luu hanh; giri bdo
- c40 ADR (néu cé) vé Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan ung
¢6 hai cla thudc (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha N¢i) hoic Trung tam khu vuc vé
Thong tin thuSc va theo ddi phan tng c6 hai ctia thuéc TP. H6 Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Qudn 5, TP. H6 Chi Minh).
2. C4c cong ty dang k¥, san xudt:
2.1. Déi véi cac thube chita din chat terpenic da dugc cdp phép luu hanh
trén thi trudng: ;

- Trong vong 03 théng ké tir ngay k§ cong van nay, yéu cdu cong ty dang k¥,
nha san xust thuc hién viéc: Cap nhat thong tin “Tré em du6i 30 thang tudi, tré
em c6 tién sir dong kinh hoac co giat do st cao” vao muc Chéng chi dinh cla
nhin, t& huéng din sit dung thudc va/hoac t& thong tin cho bénh nhan.

- Hinh thic cap nhat thong tin: Nop hé so thay ddi/bd sung thong tin trén
nhan, t& huéng din sir dung va/hodc t& thong tin cho bénh nhan theo huéng dén tai
phu luc II — Thong tu s& 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y t€ quy dinh
viéc diang ky thuéc. '



2.2. Déi v6i cac hé so dang ky thuSc chita din chat terpenic dang chd xét
duyét tai Cuc Quan 1y Duoc:

Cuc Quén 1§ Dugc chi xem xét c4p s6 dang k¥ sau khi cong ty nop tai liéu bd
sung/sta d8i muc Chéng chi dinh di duoc cap nhat théng tin “Tré em duéi 30
théng tudi, tré em c6 tién sir dong kinh hoéc co giat do s6t cao” (vao cdc phdn
c6 lién quan cia ho so) va duge thdm dinh dat yéu cdu.

Cuc Quén Iy Duoc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: ) ?
- Nhu trén; KT. CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (d€ b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop);

- Téng cong ty Dugc VN;

- Cuc Quan Y — B9 QP; Cuc Y t€ — B9 CA; Cuc Y t€ GTVT - Bo
GTVT; '

- Béo hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR khu vic (BV Chg Riy);
- Thanh vién HD XDT;

- C4c chuyén gia duoc 1y thdm dinh hé so ding ky thuéc;

- Cuc QLD: Phong QLTTQC thuéc; Phong QLKDD; Tap chi
Dugc & MP; Vin phong Cuc (dé ding tai Website);

- Luu VT, DKT (2b).




