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Thém 1 loai thudc Molnupiravir diéu tri Covid-
19 duoc luu hanh tai Viét Nam

14:46 24/05/2022

Cuc Quan ly Dugc, BO Y té vlira ky quyét dinh ban hanh danh muc 01 loai thuéc

Molnupiravir - diéu tri Covid-19 san xuat trong nudc, dugc cap gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam.

Anh minh hoa

Theo dd, Cuc Quan ly Dugc cap phép cho 1 loai thuéc Molnupiravir - diéu tri
Covid-19 san xuat trong nudc la: Molnupiravir Stella 200 mg; ham lugng
Molnupiravir 200mg, dang vién nang cing, tugi tho 6 thang, hop 4 vi x 10 vién.
SO dang ky la SPK: VD3-174-22 cla Cong ty TNHH lién doanh Stellapharm - Chi
nhanh 1 (Stellapharm J.V. Co., Ltd. - Branch 1) san xuat va dang ky.



Cuc Quén ly Dugc yéu cau co sd san xuat va co sé dang ky thuoc san xuat theo
ding ho so, tai liéu dang ky véi BO Y t€; phdi hop véi cac co sé diéu tri thuc hién
ding cac quy dinh hién hanh vé thuéc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac
dung khéng mong mudn cula thuéc trén ngudgi Viét Nam va téng hop, bdo céo
theo quy dinh.

Pong thoi, Cuc cling dé nghi S3 Y té céac tinh, thanh phé thong béo cho co sé
khdm chira bénh, céc cadn bo y té, co sé cung Ung thudc trén dia ban théng béo
cho bénh nhan vé céc lgi ich, rui ro khi sir dung thuéc, cadc phuong phap diéu tri,
cac thuoc khéac c6 thé thay thé Molnupiravir trong diéu tri Covid-19.

Bé&n canh do, Cuc yéu cau cac don vi tang cudng theo doi, gidm sat, phat hién
cac truong hop xay ra phan ing c6 hai cta thudc (néu cd), gii bdo cdo vé Trung
tam Quoc gia vé thong tin thudc va theo d6i phan ing cé hai clda thudc (Ha Noi)
hodc Trung tam khu vuc vé thong tin thudc va theo déi phan Ung cé hai cta
thuéc (TP. HCM) theo quy dinh.

Thong tin trong to hudng dan st dung cta thuéc chilra Molnupiravir dugc phé
duyét tai cadc quoc gia tham chiéu trén thé gidi dé cap nhat to huéng dan sir
dung chung théng nhéat cho cac thudc Molnupiravir.

Thong tin lién quan an toan, hiéu qua cla thudc chlra Molnupiravir dugc danh
gid badi cac co quan quan ly dugc trén thé gidi, T6 chirc Y té thé gidi va thong tin
vé sr dung, tinh trang luu hanh thu6c chra Molnupiravir trén thé giéi.

Théng tin lién quan dén bao cdo ADR thudc, cac thong tin an toan, hiéu qud
thudc luu hanh tai Viét Nam.

Quyét dinh cda Cuc Quan ly Dugc ciing néu ré trong qua trinh luu hanh thuéc,
can cr vao viéc theo doi, cap nhat théng tin vé d6 an toan, hiéu qua cla 3 loai
thudc trén, Cuc Quan ly dugc cho biét c6 thé quyét dinh thu hoéi gidy dang ky
luu hanh da cép nay theo quy dinh cla khoan 1, diéu 58 Luat Duoc.
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