UBND TﬁyH PONG NAI
SOYTE

S&: hl09 /SYT-NVD

V/v cép nhét thong tin huéng dan sir
dung d6i véi thube chua cefmetazol
duong tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach

Kinh gui:
- Giam d6
- Giam d6
trén dia bas

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

Dong Nai, ngdy 3 0 thing 7 ndam 2018

c cac don vi truc thudc SG Y té;
¢ cac bénh vién tu nhan, cac co s& ban budn thudc
n,

- Truéng Phong Y té cac huyén, TX.Long Khanh, TP. Bién
ng F

“Hoa;
( Sai

Can ctr cong van s6 13

n day goilac ic don vi)

398/QLD-DK ngay 13/7/2018 cia Cyc Quan ly

Dugc - B Y té vé viéc cap nhat thong tin hud g dan st dung d6i véi thube chira

cefmetazol duong tiém tinh ma

ach, tiém truyén tinh mach; P& thdng nhit v& chi

dinh, liéu ding va cach dung thudc chira cefmetazol duong tiém tinh mach, tiém

truyén tinh mach, nhim dam b3
qua, S& Y té thong bao dén cac

(Dinh kém Céng vin s6
Duoc)

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Ban GD (b/c);

- Phong PC15 Cdng an Pdng Nai;
- Chi Cuc QLTT Péng Nai;

- Bénh vién Cty CS Déng Nai;

- TTKN, Thanh tra S&, P. QLHN;
- Trung tdm TT-GDSK;

- Website S& Y té Pdng Nai;

- Luu: VT, NVD.

0 muyc tiéu sd dung thudc hop 1y, an toan va hidu
don vi biét va/thuc hién./.

13398/QLD-DK ngay 13/7/2018 cua Cuc Quan ly

| KT.GIAM POC
__PHO GIAM POE/

~Phan Huy Anh Vi

S6 2 - Phan Dinh Phung, phuong Quang Vin

h, thanh phd Bién Hoa, tinh Déng Nai

DT: (0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BO Y TE
CUC QUAN LY DUGC

S6: 43598 /OLD-PK

Viv cap nhat thong tin huéng dan

dung déi véi thude chita cefmetaz

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

Ha Nbi, ngay ) 3 thdng ++ nam 2018

&
D

Poaiiy

dudmg tiém tinh mach, tién fruy &
tinh mach
Kinh gui: _
- 8¢ Y té cac tinh, thanh phé tryc thudce trung vong;
- Céc.bénh vién, vién cd givong bénh tric thude BO Y té;

- Cac ¢t

Dé théng nhat vé chi d

duong tiém tinh mach, tiém tr
van cap giay ddng ky luu hanh
bao muc tiéu st dung thuoc he

b4o nhu sau:

L Doi voi S¢ Y te cic
Bénh VIen, Vién c6 giwong bé

1. Thong bao cho céac ¢
phdm trén dia ban théng tin vé
thube chita cefimetazol dudng
tang cudng thyce hién viée the
qud trinh st dung va luu hanh;
vé thong tin thudc va theo doj
Ha Ngi) hodc Trung tdm khu
cta thube TP. H5 Chi Minh
Minh).

2. Theo doi, giam sa
cefmetazol dudng tiém tinh n
nghiép cung tng thdu cho bén
viéc ké don, st dung thudc p
cach dung d& cap nhat theo cor

1g ty ding ky, san xudt thude Juu hanh tai Viét Nam.

nh, lidu ding va cach ding thubc chita cefmetazol

uyén tinh mach, cin ci két luan ctia Hoi ddng Tu
thuéc, nguyénLﬁéu lam thudc - B& Y té; nhim dam

p Iy, an toan v& higu qua, Cuc Quén ly Duoc thong
tinh, thanh phé trye thube trung wong va cac

nh tripe thudeB§ Y té:

o s& kham chﬁj}a bénh, cac don vi kinh doanh dugc

> viée clp nhét ]thén_g tin huéng déan st dung ddi vai
{iém tinh mach, tiém truyén linh mach; d(")ng thoi

gt béo cédo ADR (neu co) vé Txung tam Qudc gla
phan ung co Hal ctia thudc (13-15 Lé Thdnh Téng,
vuc vé thong tin thudc va theo déi phan tng ¢6 hai
(201B ‘\]guyeh Chi Thanh, Quan 5, TP. Ho Chi

t cac don vi is‘én xuét, kinh doanh thudc chia
nach, tiém truﬁ}én tinh mach, dac biét 14 cac doanh
h vién dé sau 06 thang ké tir ngay ky céng vin nay,
hai tudn tht hoan toan theo chi dinh, liéu dung va
ng vinndy.

I1. Péi v6i cac co sé ding ky luu hénb thubc tai Viét Nam:

1. Péi véi cdc thube cf
tinh mach di dwoc cip phép |
1.1.
ky thudc thuc hién viéc cép

Trong vong 06 tha

1ra cefinetazol dwomg tiém tinh mgch, tiém truyén
luu hanh trén tfh,i truong

g ké tr ngay ky cong van ndy, yéu cAu co s¢ dang
nhat, bd sung théng tin trong muc Chi dinh, Liéu




dang va cdch dung trén nhan, t& huéng din sd dung thubc cac nbi dung theo Phu
luc dinh kém céng viin nay. |

1.2. inh thic ¢fp nhidly Co s¢ ding k¥ thude thue hién viée tr cép nhat
theo quy dinh Khoan 4 Pidu 9 - hong tw sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cuia
B6 Y té quy dinh viée ding ky thube.

2. Péi véi cdc hé so ing ky thuoc chira cefmetazol dwéng tiém tinh
mach, tiém truyén tinh mach dang cho xét duyét tgi Cuc Quin Iy Duge:

Cuc Quan Iy Duge chi xem xét cdp gidy déing ky hwu hanh thude sau khj co
s¢& ding ky thubc ndp tai liéu cép nhét, bd sung ndi dung muc Chi dinh, Liéu ding
va cach dung theo Phu luc dinh kém céng vin nay vao cdc phén ¢o lién quan cta
hé so va duoc thim dinh dat yéq clu. :

Cue Quén Iy Dugc théng béo dé céc don vi biét va thuc hién /.

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

Noi nhin: i KT. CyC TRUQNG /
- Nhur trén; | PHO CUC TRUONG /

-TT. ancmg Quéc Cudng (aé (R ol
- CT. Vii Tudn Cudng (dé bic); TR o N
. A » " - . F» {:‘;4, . *Zt?‘\

- Céc Phé Cyc tredng Cuc QLD; ‘ HEE A Y

- Cuc QLK.CB, Thanh tra BYT (dé phdi hop); B 3

- Téng Cuc Hai quan - B§ TC;
- Cuc Quan Y - BQP; Cuc Y 16 ~ BCA; Cuc Y té
Giao Théng vén téi — B6 GTVT;

- SYT céc tinh, TP tryc thude TW,
- Vién, BV ¢ giudng bénh truc thudc BYT;
- BHXH Viét Nam;
- Téng cdng ty Duoe Viét Nam - CTCP:
- Cac chuyén gia thim dinh hé so ding ky thube;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (d€ thuc hién):
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;
- Luu VT, BXT (LA).




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do — Hanh phic

PHU LUC

7 A : As A A rw LA - Y « A
Cac ndi dung thay d6i/ bo|sung do6i vai thube chia cefmetazol dadng tiém

tinh 1
(Pinh kém theo cong vin 56!

ach, tiém truyén tinh mach
A8/ QLD -DK ngay A3 ’\/7/20] 8 cua Cuc Quan ly Dugc)

[D6i v6i tit ca cac thube chia uefmetazo‘ dudng tiém tinh mach, t1em truvcn tinh
mach, thong tn (cén nhin thude va hudng dan st dung yéu céu thay ddi noi

dung cdc muc Chi dinh, I_.,.LL.L{
cung chp dudi diy| |
1. Chi dinh

Cefmetazol duoc chi dinh ch

phiic mac, viém tai mat, vié
nhiém khuéan t& cung, viém 1
ham.

dimg va cach dung theo ding cac théng tin duoc

olcac nhiém khuén do céc vi khuan con nhay cam v
thude nhu: Nhiém khuan tha p

hat cta viém bang quang, viém théan, bé thin, viém
n dudng mat, viéuw tuyen Bartholin va phéan phuy,
et mac, viém mé quanh xwong ham, viém xuong

2. Liéu ditng vi cach dung:
2.1. Litu dung:
DPéi véi nguoi 16n, tiém
2 g mdi ngay, chia lam hai 1an
V6i tré nho, lidu thong
hodc tiém truyén nho giot tinh

Tuy nhién, tiy thude va

lén 4g cho ngudi I6n, 150 mg
2.2. Cdch dung:

IIoa tan vao 10ml nudd
dich glucose dang truong, tiém
Ngoai ra, thudc nay clin

1 g khi cho truyén nhé giot tin

clorid 0,9% khi sir dung. Truy

dung dich dang truong./.

tmh mach hodc truyén nho giot tinh mach liéu | dén
thuong hang ngay 25-100 mg/kg, tiém tinh mach
déen 4 lan

o tinh trang nhiém khuéan dai déng hofic ning, ting
kg & tré em moi ngay, chia lam 2 dén 4 lan.

mach, chia lam 2

Cht hodc dung dich Natri clorid 0,9% hodc dung
tinh mach chém.

g ¢ thé duge ding truyén nhé giot tinh mach Mdi
1 mach nén duge hoa tan tir tr trong dung dich Natri
én nho giot tinh mach bt bude phai pha thude trong
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