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Cuc Quan ly Duoc cé y kién vé viéc kiém tra
viéc luu hanh thuéc gia Tobramycin

21:38 02/11/2023

Cuc Quan ly Dugc, BO Y té vira ¢6 cong van s6 9958/QLD-CL vé viéc kiém tra
viéc luu hanh thudc gid Tobramycin gii cadc S3 Y té tinh, thanh phé truc thudc
trung uong va cac phuong tién truyén thdong dai ching.




San phim that cia DHT San pham gia
NSX: 061023 NSX: 051023
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Nhan biét hop dung thudc (Anh: Quynh Nga)

Theo dd, Cuc Quan ly Dugc, BO Y té nhan dugc cac van ban: s6 1022/CV-DHT dé
ngay 18/10/2023 cla Coéng ty cd phan Dugc pham Ha Tay vé viéc bédo cdo thudc
gid Tobramycin; s6 1046/CV-DHT dé ngay 27/10/2023 ctia Cong ty c6 phan
Dugc pham Ha Tay vé viéc bé sung, diéu chinh thong tin cda CV s6 1022/CV-

DHT.

Cong ty c6 phan Dugc phdm Ha Tay da tién hanh 1dy mau tai chg thudc si khu
vuc Quén 10, TP. H6 Chi Minh va ki€m tra chat lugng 01 16 thudc nho mat
Tobramycin trén nhan ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025. Cong ty da
ki€m tra mau thuéc néu trén khéng dat tiéu chudn chat lugng vé cac chi tiéu




Dinh tinh, Dinh luogng (khdng chira hoat chat Tobramycin). Céng ty ciling doi
chi€éu mau nhan giita thu6c that Tobramycin do Céng ty san xuat va sdn pham
c6 bao bi tuong tu dang luu hanh trén thi truong va bdo cdo mét sé dac diém,
dau hiéu phan biét.




San pham that cia DHT

San pham gia

TOBRAMYCIN
0.3%

Chi dinh, céch dung, chéng
chi djnh va céac théng tin
khac:

Xem trong t& hudng déin s
dyng thuSc kém theo.

PE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUSNG DAN SO
DUNG TRUGC KHI DUNG.

( kHONG BUCC UbNG |

SOK: VD - 22471 - 15

Co 88 san xusit:

CONG TY CP DUGC PHAM HA TAY
T4 dan phé s6 4, P. La Khé,

|

TOBRAMYCIN

0,3%

Chi dinh, cich dang, chéng
chi dinh va céc théng tin
khéc:

Xem trong t& hudng dan s
duyng thudc kém theo

OE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN sU
DUNG TRUGC KHI DUNG.

- Sau dong “Noi khd, nhiét do
dudi 30°C” ¢6 dau cham *.”

- Ma vach: Khoang cach gitra
cac chtr s6 déu nhau.

TOBRAMYCIN
0,3%

' Thanh phén:
- M&i lg 5mi chia:
- Tobramycin sulfat tuong
ung vdi tobramyecin.......15mg
Nudc cét pha tiém vd...... Sml
Tiéu chuéin dp dung:
TCCS.
Bao quan:
Nagi khd, nhiét dé dudsi 30°C.

- Sau dong “Noi khd, nhiét do|
duod1 30°C” khong c¢6 dau cham!
- Ma vach: Khoang cach gitra cac
chtr s6 khong déu nhau.

TOBRAMYCIN

0,3%
Thanh phéin:
Mbi lo 5mi chira:
Tobramyecin sulfat tuong

Ung vdi tobramycin.......1 Smg |
Nudc cat pha tiém vd......5ml
Tiéu chudn ap dung:

TCCS.

Bao quan:

Noi khé, nhiét 46 dudi 30°C

|
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Nhan biét nhan dan lo (Anh: Quynh Nga)




Xét thay day la truong hgp phadn anh thudc giad thuéc nho mat Tobramycin do
Cong ty C6 phan Dugc pham Ha Tay san xuat cé nguy co gay tén hai nghiém
trong déi vaéi stc khde ngudi st dung, dé€ dam bdo an toan cho nguoi st dung,
Cuc Quan ly Dugc da cé y kién véi cac SG Y té céac tinh, thanh pho truc thubc
Trung uong théng bdo cho céc co sd kinh doanh, st dung thuéc khéng duogc
budn ban st dung 16 thudc nhd mat Tobramycin trén nhan ghi sé 16 051023,
NSX: 051023, HD: 051025 cé dau hiéu vi pham néu trén.

Trong truong hgp dang kinh doanh 16 thudc néi trén, Cuc Quan ly Dugc dé nghi
ngUng kinh doanh va thong bédo cho co quan chic nang biét, phoi hgp xtr ly 16
thuéc trén theo quy dinh. Tai cong van Cuc cling chi dao Trung tdm Kiém
nghiém truc thubc tdng cudng ra soat, kiém tra 18y mau thuéc nhé mat chira
Tobramycin. Truong hgp phat hién 16 thuéc nho mat Tobramycin trén nhén ghi
s0 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025 néu trén, khan truong kiém tra chat
lugng va bdo cdo kip thai dé x(r ly theo quy dinh; Kiém tra va gidm sat cac don
vi thuc hién théng bao nay; x& ly nhirng don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh; Phoi hgp véi cac co quan chiic nang lién quan tang cuong kiém tra, gidm
sat xac minh nguon goc hda don chiing t&r mua ban 16 thudc trén, kip thoi phat
hién viéc san xuat, buén ban va s dung |16 thuéc nho mat Tobramycin trén
nhan ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025 c6 dau hiéu vi pham néu trén.
Bdo cdo két qua kiém tra, thanh tra vé Cuc Quan ly Dugc va cac co quan chic
nang cé lién quan.




San pham that cia DHT

San pham gia

Kich thudc: 16x60mm

Kich thudc: 15x60mm

- S6 16 SX:051023 HD: 061025
“S6 16 SX:, HD:” khong in dam.

- Chr “TCCS” khong in dam.

- Chir “Xem trong t& huéng dan sir
dung thudc kém theo” khong in
dam.

5051023
061025

- S6 16 SX: 051023 HD: 051025
Chir “Sb 16 SX:, HD:” in dam.

- Chtr “TCCS” in dam.

- Chir “Xem trong t& huéng dan
sir dung thudc kém theo” in
dam.

Chiéu cao lo: 52mm

Chiéu cao lo: 55mm

bay lo ¢c6 chtt HATAPHAR
cung biéu tm_mg@

Day lo co chtt VT

Nhan biét nhan dan lo va lo dung thudc (Anh: Quynh Nga)




Pong thoi, Cuc Quan ly dugc cling dé nghij Vién ki€ém nghiém thudc Trung uong,
Vién kiém nghiém thu6c H6 Chi Minh tdng cudng ra soat, kiém tra 1ay mau
thuéc nhé mat cha Tobramycin. Trudng hop phat hién 16 thuéc nho mat
Tobramycin trén nhan ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025 néu trén,
khan truong ki€m tra chat lugng va bdo cdo kip thoi dé xi ly theo quy dinh; bé
nghi Cong ty cé phan Dugc Ha Tay phoi hgp véi cac don vi ki€m tra chéat luong
(VKN thuéc Trung uong, VKN H6 Chi Minh, cac Trung tdm Kiém nghiém tinh) dé
&y mau 16 thuéc nhé mat Tobramycin trén nhan ghi sé 16 051023, NSX:
051023, HD: 051025 néu trén kiém tra chat lugng theo quy dinh va bao céo kip
thai dé€ xir ly theo quy dinh; Dé nghi cac phuong tién thong tin dai ching (dai
truyén hinh, truyén thanh, bao chi...) théng bdo ndi dung cdéng van nay, dé nghi
nguoi tiéu dung dirng ngay viéc st dung thuéc nho mat Tobramycin trén nhén
ghi s6 16 051023, NSX: 051023, HD: 051025 c6 dau hiéu vi pham néu trén; phat
hién va thong bédo cho ca quan chitic ndng vé thudc trén dé x ly theo quy dinh.

Quynh Nga (t/h)




