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

$6:359%  /QLD-DK Ha Noi, ngay ) 3 thang F ndam 2018
V/v cép nhét thong tin huéng dan st
dung d61 vdi thude chira cefmetazol
duong tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach

Kinh gui: _
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung uong;

- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thudc Bo Y té;
- Céc cong ty ding ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Dé thong nhit vé chi dinh, liéu ding va cach dung thudc chita cefmetazol
duong tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, cin ct két luan cta Hoi dong Tu
van cép gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén lidu lam thuéc - Bo Y t&; nhim dam
bao muc tiéu st dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc thong
bao nhu sau:

L. Do6i voi S& Y té cac tinh, thanh phé true thude trung wong va céc
Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thujc Bo Y té:

1. Thong bdo cho cac co s¢ kham chira bénh, cidc don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban théng tin v& viéc cap nhat thong tin huéng dan st dung dbi véi
thube chtra cefmetazol duong tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach; dfing thoi
tang cuong thuc hién viée theo doi tic dung khéng mong muén ctia thube trong
qué trinh st dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu ¢6) vé& Trung tim Qudc gia
vé thong tin thubc va theo doi phan Gng 6 hai cua thube (13-15 Lé Thanh Téng,
Ha N¢i) hodc Trung tAm khu vuc vé théng tin thudc va theo d&i phan tng c6 hai
cta thuéc TP. H56 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Hd Chi
Minh).

2. Theo doi, giam sat cac don vi san xuét, kinh doanh thudc chua
cefimetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach, dic biét 1a cac doanh
nghiép cung tmg thau cho bénh vién dé sau 06 thang ké tir ngay ky cong vén nay,
viéc ké don, str dung thudc phai tuan thu hoan toan theo chi dinh, liéu ding va
cach dung da cap nhat theo cong van nay.

IL. D6i v6i cic co sé ding ky Iwu hanh thube tai Viét Nam:

1. Doi véi cdc thubc chiva cefinetazol dwong tiém tinh mach, tiém truyén
tinh mach da dwoc cip phép lwu hanh trén thi truong

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngdy ky cong van nay, yéu cau co sé ding
ky thube thuc hién viéc cép nhat, bd sung thong tin trong muc Chi dinh, Liéu




ditng va cdch diing trén nhan, t& huéng dan sir dung thude céc nodi dung theo Phu
luc dinh kém cong van nay.

1.2. Hinh thic cdp nhét: Co s& dang ky thubc thuc hién viéc tu cip nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia
Bo Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. Déi véi cdc ho so ding ky thubc chiva cefmetazol dwong tiém tinh
mach, tiém truyén tinh mach dang cho xét duyét tai Cuc Quan Iy Duge:

Cuc Quan ly Duge chi xem xét cdp gidy dang ky luu hanh thudc sau khi co
s¢ dang ky thude ndp tai liéu cép nhat, bé sung ndi dung muc Chi dinh, Lidu dung
va cach dung theo Phu luc dinh kém cong vin nay vao cc phan c6 lién quan cta
hd so va dugc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC Doc lap - Tu do — Hanh phiic
PHU LUC
Cic nbitaing tha{’ ddi/ bd sung dbi véi thube chita cefmetazol duong tiém

tinh mach, tiém truyén tinh mach
(Dinh kém theo cong van s6: 5393/QLD-PK ngayA3/7/2018 ciia Cuc Quan Iy Duoc)

[D6i véi tht ca cac thude chira cefmetazol dudng tiém tinh mach, tiém truyén tinh
mach, thong tin trén nhan thudc va t& huéng dan su dung yéu céu thay d6i noi
dung cdc muc Chi dinh, Liéu dung va céch ding theo ding cac thong tin dugc
cung cép dudi day|

1. Chi dinh
Cefmetazol dugc chi dinh cho c4c nhiém khuan do cac vi khuan con nhay cam véi
thudc nhu: Nhidm khuan thi phat cua viém bang quang, viém than, bé than, viém
phic mac, viém tui mat, viém dudng mat, viém tuyén Bartholin va phé‘in phu,
nhiém khudn tr cung, viém két mac, viém md quanh xwong ham, viém xuong
ham.
2. Liéu diing va cich ding:
2.1. Liéu diing:

Pbi véi ngudi 16n, tiém tinh mach hodc truyén nho giot tinh mach lidu 1 dén
2 g mdi ngay, chia lam hai lan.

Véi tré nho, lidu thong thuong hang ngay 25-100 mg/kg, tiém tinh mach
ho#c tiém truyén nho giot tinh mach, chia lam 2 dén 4 lan.

Tuy nhién, tiy thudc vao tinh trang nhiém khuan dai dang hoic ning, tang

1én 4g cho nguoi 16n, 150 mg /kg & tré em mdi ngay, chia lam 2 dén 4 lan.
2.2. Cach dung:

Hoa tan vao 10ml nuéc cét hodc dung dich Natri clorid 0,9% hoic dung
dich glucose dang truong, tiém tinh mach cham.

Ngoai ra, thude nay cling cé thé duoc dung tmyén nho gi{)t tinh mach. Mbi
1 g khi cho truyén nhé giot tinh mach nén dugc hoa tan tir tir trong dung dich Natri
clorid 0,9% khi sir dung. Truyén nho giot tinh mach bat budc phai pha thude trong
dung dich déng truong./.




