BO Y Tf CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Doclap Tudo- Hanh phuc

Seé: 5% /QLD-DK Ha Noi, ngay L3 thang 01 nam 2019
V/v cép nhét thong tin huéng dén s

dung doi véi thube chira phospholipid
dau nanh

Kinh gui:
- SO Y € cdc tinh, thanh pho truc thude trung uong;
- Cac bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thude Bo Y té:
- Cac cOng Ly ding ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Dé théng nhét v& chi dinh, héng chi dinh, liu dilngj va céu:‘: ding thudc
chua phO‘%phthld d4u nanh, can o két ludn cua H()l déng Tu vén cip gidy déryg
ky luu hanh thube, nguyén lidu lam thube - B6 Y t& nhdm dam bao muc tiéu s
dung thube hop 1y, an toan va hiéu qué, Cuc Quén ly Duoge thong bao nhu sau:

L. D6i véi S& Y té cdc tinh, thanh phé trwe thuje trung wong va cdce
Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh true thube B Y té:

1. Théng bao cho céc co s& kham chtta bénh, cac don vi kinh doanh duoc
pham trén dia ban théng tin vé viée cdp nhau théng tin huéng dan st dung déi voi
thube chtra phospholipid dau nanh; dong thoi tang cudng thuc hién viéc theo doi
tac dung khong mong muon cla thude trong (_]Ud trinh st dun,fD va luu hanh; gui
bdo cdo ADR (néu ¢6) vé Trung tAm Quéc gia vé& thong tin thude va theo dai phdn
ung ¢6 hai ctia thudce (13-75 1.6 Thdnh Téng, Ha Ngi) hodc Trung tam khu vyce va
théng tin thude va theo ddi phan ng c6 hai cta thude TP. 116 Chi Minh (2011
Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. Hd Chi Minh).

2. Theo déi, gidm sat cdc don vi san xuél, kinh doanh thubc chua
phusphohpxd ddu nanh, dic biét 1a cdc doanh nomcp cung Umg thau ¢ cho bénh vién
dé sau 06 thang ké tir ngay ky Longj van nay, vi c ké don, sir dung thuéc phai v
(ht hoan todn theo chi dinh, chdng chi dinh, Léu dung va céch dung da cép nhit
theo cOng vén nay.

IL Doi v6i ede co s¢ ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Doi voi cic thuée chira phospholipid dgu nanh da duwge cip phép hru
hanh trén thi truong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngay ky céng van nay, yéu co s dane
ky thube thuc hién viée cép nhat, b sung théng tin trong muc (In rfmii u‘:w.é
chi dinh, Liéu diang va cich ding trén nhin, 1o huéng dan st dung thude cac ndi
dung theo Phu lyc dinh kém c¢éng vin nay.



1.2. Hinh thuc cdp nhat: Co sé ding ky thude thuc hién viéc tu cdp nhét
theo quy dinh Khodn 4 Biéu 9 Thong tu sd 44/20 14/ ' 1-BY'L ngay 25/11/2014 cua
BO Y & quy dinh viéc ding ky thude.

2. Dbi véi cic hé so ding ky thudc chira phospholipid diu nanh dang
cho xét duyét tai Cuc Qudan Iy Dugc:

Cuc Quan Iy Duoc chi xem xét cdp gidy dang ky luu hanh thudc sau khi co
s¢ dang ky thude nop tai lieu cap nhat, bo sung nol dung muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu ding va cach ding theo Phu luc dinh kém cdng vin nay vao cac phin
¢é lién quan ca ho so va duoc thim dinh dat yéu cAu.

Cuc Quén ly Duoc théng bio dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noinhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; 5 ré ~
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); <} L TRUCNL
- TT. Truong Qubce Cudng (dé ble);

- C'T. Vi Tuén Cudng (dé ble);

- Céc Pho Cuce truong Cuc QL.D;

- Cuc QLKCR, Thanh tra BYT (dé phdi hop);

- Téng Cuc Hai quan — B§ TC;

- Cuc Quin Y — BQP; Cuc Y té — BCA: Cuc Y té
Giao Théng van tai — B& GTVT;

- SYT cac tinh, TP truc thude TW;

- Vién. BV ¢6 givdng bénh true thuée BYT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng cdng ty Duge Viét Nam - CTCP;

- Céc chuyén gia thAm dinh hé so dang ky thudce;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);
- Website Cue QLD; TC Dugc&MP;

- Luu VT, BKT (LA).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do — Hanh phiic

PIIU LUC

Ciéc ndi dung thay d6i/ b6 sung ddi vai thude chira phospholipid d4u nanh
(Dink kém theo eong vin s6: 7 5.4./QLD DK ,7g(‘1j23}1/18 019 cua Cuc Quan ly Duoc)

[D01 voi tat cd cée thuoce chira phospholipid ddu nanh, théng tin trén nhan thude va
t0 hudng dan st dung yéu cau thay doi ndi dung cdc muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu dung va cach dung theo dung cac thong tin duge cung cap dudi day|

1. Chi dinh:
Cal thién céc triéu chimg bénh 1y gan nhu chén an, dau ha suon phai, ©n
thuong gan do nhiém doc va viém gan.
2. Chéng chi dinh:
Qua man véi protein ddu nanh, ddu lac hodc bit ky thanh phan ndo cla
thube,
3. Liéu diing va cdch dung:
e Nguoi16n: 1800 mg/ngay chia 2 — 3 lan.
¢ Nén ubng thude cung biva an.
¢ Khong nén str dung thude nay cho tré em dudi 18 tudi do chua dugc nghién
ctru day du.






