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V/v nhép khau, déng ky, luu hanh
thudc chtra hoat chét tetrazepam

Kinh gti:

- Céc cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam;
- C4c bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudée BO Y té.

Vira qua, Hoi ddng chau Au da quyét dinh dinh chi luu hanh céc thudc chia
tetrazepam tai cdc nudc thanh vién thudc lién minh chau Au trén co s khuyén cdo
ciia Uy ban danh gia rii ro canh gidc dugc (PRAC) thudc Co quan quan ly dugc
phim Chau Au (EMA) vi tetrazepam c6 lién quan t6i viéc 1am ting nhe nguy co
x4y ra cdc phan ung nghiém trong trén da so vdi cac thuoc khac trong nhom
Benzodiazepine (bao gom: héi chung Stevens-Johnson, hdi chimg ly giai biéu bi
nhidm doc va hoi chimg DRESS). PRAC ciing nhan manh, véi cic nguy co di dugce
x4ac dinh, cdc dir liéu hién c6 ve hiéu qua cuia tetrazepam khong di manh dé hd tro
cho viéc st dung thudc d6i véi cac chi dinh da dugc phé duyét. Thudc chtra hoat
chét tetrazepam khoéng con SPK Iuu hanh & Viét Nam, nhung da dugc nhip khau
theo gidy phép nhap khau dé luu hanh & Viét Nam.

Can ctr két luan ctia Hoi dong tu van cap s6 dang ky luu hanh thube - Bo Y té
ddi véi thudc cé chira hoat chét tetrazepam, dé dam bao st dung thube hop ly, an
toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Ngung xem xét hd so, ngimg cip phép nhap khau va nglmg cap sb ding ky
d6i véi cac thube chira hoat chat tetrazepam.

Truong hop cong ty muon dang ky thudc chira hoat chét tetrazepam, yéu cau
cong ty dang ky/ nha san Xuét nop kém dir liéu 1am sang ching minh loi ich cua
tetrazepam lon hon nguy co cua thudc d& Cuc Quén 1y Duoc thim dinh, dénh gi4 loi
ich, nguy co d6i véi chi dinh sir dung thudc.

2. Ngimg luu hanh d6i véi cac thude chira hoat chét tetrazepam da nhép khau
vao Viét Nam trude ngay ky cong van nay. Yéu clu céc cong ty c6 nhép khau thube
chtra hoat chét tetrazepam tién hanh thu hdi va tiéu hiy thubc, bao cdo két qua thu
hdi vé Cuc Quan ly Duoc trudc ngay 30/4/2015.

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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