BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ip — Tw do — Hanh phiic

So/({léw /QLD-BK Ha N¢i, ngay 44 thdng 4y nam 2019
V/v tai bién sau khi st dung thubc
Bupivacaine WPW Spinal 0,5% Heavy

Kinh giri:

. o - Cong ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A.;
HOA TOC | -Congty Warsawzawskie Zaklady Farmaceutyczne Polfa Spolka Akcyjna;

- Cong ty Cb phin Dugc phidm Trung wong CPCl;

Ngay 20/11/2019, mét sb phuong tién truyen thong (Bao Tudi tré, Bao VnExpress,
Bédo Lao dong,...) co dua thong tin vé mot so tru'orng hop san phy xay ra tai bién tai Bénh
vién Phy nit TP. Da Ning sau khi tiém thudc giy té tiy sdng Bupivacaine WPW Spinal
0,5% Heavy (SDK: VN-20879-17) do Céng ty Warsaw Pharmaceutical Works Polfa S.A.
san xuat, Cong ty Warsawzawskie Zaklady Fannaceutyczne Polfa Spolka Akcyjna dang ky.
Lién quan dén ndi dung nay, Cyc Quan ly Dugc yéu ciu Cong ty Warsawzawskie Zaklady
F armaceutyczne Polfa ph01 hop nha nhép khiu thuc hién:

1. Khén truong tién hanh kiém tra, nham x4c minh, lam r6 cac thong tin Béo chi phan
anh vé cic truong hop bénh nhén xay ra tai bién néu trén.

2. Xem xét, ra sodt lai ho so tai liéu c6 lién quan nhu tiéu chuin chat luqng thanh
pham nguyén li¢u ban dAu, chat lu'orng bao bi (vé nip va nut), quy trinh sén xuat goc, hd so
16 sén pham diéu kién bio quan va két qua theo doi d6 én dinh cua thubc,... dé tim nguyén
nhéin va c6 bi¢n phap xir Iy phu hgp.

3. B4o céo tinh hinh nhép khiu, luu hanh, phan phéi su dung thuc Bupivacaine
WPW Spmal 0,5% Heavy (Bupivacain hydroclorid 5mg/ml), sb ding ky: VN-20879-17,
theo céc ndi dung sau:

- S6 luogng thubc da nhdp khdu vao Viét Nam, s6 16 nhip khéu, ngay san xuét, han
dung tuong Ung cuia tirng 10;

- 58 luong thubc da phén phéi, sb 16 da phén phéi, s6 luogng con tdn kho;

- Danh séch cic co so y té da duorc cung tmg thude.

4. Cung cép day da thong tin ve ADR lién quan den thudc Bupivacaine WPW Spinal
0,5% Heavy tai Viét Nam va trén thé gidi tinh tir ngay cip phép luu hanh tai Viét Nam (nim
2011 dén nay)

5. Phéi hop véi cac co s¢ kham, chira bénh ting cuong theo ddi, phat hién, xtr tri va
bdo céo kip thoi céc trudng hop xay ra ADR lién quan dén thudc Bupivacaine WPW Spinal
0,5% Heavy, SDK: VN-20879-17.

. Cuc Quan ly Dugc yéu cdu Cong ty béo céo céc ndi dung néu trén bing vin ban va
gui vé Cuc Quan ly Dugc trude ngay 23/11/2019.

Cuc Quén ly Dugc thong béo dé Cong ty biét va thyc hién./.

ROSEAIE KT. CUC TRUGNG
- Nhu trén; I >
- B trudng (dé b/céo); PHO CUC TRUONG

- TT. Truong Quéc Cuong (de b/céo);
-TT. Nguyen Trudng Son (dé b/cao);
- CT. Vii Tuén Cudng (de b/céo);

- Cuc QLKCB - BYT (dé p/hop); L\ %8

- UBND TP. ba Néng (dé p/hop): L o

- SYT cdc tinh, thanh phé; WAL

- BV/Vign ¢6 giudng bénh truc thuge TW ; o yen Thanh Lam
- TT DI & ADR Quoc gia, TT DI&ADR TP HJ Chi

Minh (dé p/hop);

- Luu: VT, BK.




