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CANH BAO AN TOAN THUOC

Dé dam bao sir dung thude an toan, hop 1y, Pon vi Thong tin thudc bénh vién
cap nhat cac quyét dinh thu héi thuéc mai tir Cuc Quan Iy Dugc Viét Nam:

1. Rat so6 ding ky, dinh chi lru hanh trén toan qudc va thu hdi thudc
Proctolog (Trimebutin/Ruscogenins)

* Ngay 18/8/2017, Cuc Quan 1y Duogc dd c6 Quyét dinh sé 303/QD-QLD vé
viée rat sé dang ky lwu hanh thudc ra khoi danh muc cac thude dugc cip sb diang
ky luu hanh tai Viét Nam, dinh chi lvu hanh va thu hoi thudc dang luu hanh tai
Viét Nam. Theo d6, cac thudc bi rut sb dang ky, dinh chi lvu hanh trén toan qubc
va thu hoi bao gdm Proctolog (Trimetbutin/Ruscogenins), nha san xuat Farmea,
cong ty dang ky: Pfizer (Thailand) Ltd dang kem bdi truc trang va vién dat. Do
nhan thay loi ich khong vuot tréi hon nguy co ddi voi ché pham kem boi va vién
dit truc trang c6 chira trimebutin va ruscogenins dua trén cac dir liéu cap nhat vé
d6 an toan va hiéu qua thuéc, Co quan Quan 1y Dugc pham Phap (ANSM) di
quyét dinh thu hoi va rat ché pham nay ra khoi thi trudng Phap tir ngay 06/7/2017.

2. Riit s6 ding ky luvu hanh, dinh chi lvu hanh va thu hoi cic thudc chira
hoat chat phdi hgp Trypsin va Bromelain, thudc chira hoat chat phdi hep
Domperidon va chit wc ché proton dang lru hanh tai Viét Nam

* Ngay 21/9/2017, Cuc Quan 1y d3 c6 Quyét dinh s6 416/QD-QLD vé viéc rat
s6 dang ky luu hanh, dinh chi luu hanh va thu hoi cac thudc chira hoat chét phéi
hop Trypsin va Bromelain, thudc chtra hoat chat phdi hop Domperidon va chét e
ché proton dang luu hanh tai Viét Nam. Tong cong c6 42 thudc bi dinh chi luu
hanh va thu hoi theo quyét dinh nay trong d6 c6 04 thubc chira hoat chat phdi hop
Trypsin va Bromelain, 42 thudc chtza hoat chat chat phbi hop Domperidon va PPI

Tai Bénh vién Tan Binh, cin ct trén quyét dinh 416/QD-QLD s& c6 04 thudc
nging s dung gom: Stomedon (Omeprazol + Domperidon), Omicap-D
(Omeprazol + Domperidon), Limzer (Omeprazol + Domperidon) va Kotase Tab
(Trypsin + Bromelain).
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