BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DuUQOC Doc 1ap - Ty do - Hanh phac

S6"22(2~QLD-CL Ha Noi, ngaypg thadngn nam 2018
V/v nhap khau va luu hanh thudc
Valsacard 80mg, 160mg

Kinh gti: - Polfarmex S.A (ul. Jozefow 9, 99-300 Kutno, Poland)
- Cong ty cO phan Duoc va thiét bi y t€ T.N.T
(Tang 5, toa nha van phong s6 110, T6 Vinh Dién,
phwong Khwong Trung, quan Thanh Xuén, Ha Noi).

1 Ngay 13/7/2018, Cuc Quén ly Dwgc da c6 cong van s6 13441/QLD-CL
Ve viéc xt ly thudc chira dwgc chat valsartan, trong do cé théng bao thu hoi doi
voi cac 16 thuéc Valsacard 80mg, SDK: VN-17145-13 va Valsacard 160mg,
SDK: VN-17144-13 duwoc san xudt tr nguoén nguyén liéu valsartan chira tap chéat
N-nitrosodimethylamine (NDMA) do Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd
san xuat.

2. Cuc Quan ly Duoc nhén duoc cac van thu:

- S6 010818/Pol dé ngay 20/8/2018 cua Polfarmex S.A vé viéc bao céo
thu hoi cac thudc Valsacard 80mg, SDK: VN-17145-13 va Valsacard 160mg,
SDK: VN-17144-13 duwoc san xuat tlr ngudén nguyeén liéu co chira tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA). Cung cdp tai liéu lién quan dén ngudn goc
nguyén liéu valsartan khéng chtra tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) do
Jubilant Life Sciences Ltd. s&n xuat.

- S6 010918/Pol dé ngay 19/9/2018 va s& 031018/Pol dé& ngay 24/10/2019
cla Polfarmex S.A Vvé viéc bao cdo thu hoi, lvu hanh va nguén gdéc nguyén liéu
valsartan; danh gia hiéu qua thu hoi, cam két da thu hoi hét va dé nghi dwoc tiép
tuc nhap khau va lun hanh doi véi thudc Valsacard 80mg, SDK: VN-17145-13
va Valsacard 160mg, SDK: VN-17144-13 dwgc san xudt tr ngudn nguyén liéu
valsartan khéng chira tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) do Jubilant
Life Sciences Ltd. san xuat.

- Theo do, Polfarmex S.A phdi hop véi nha nhap khau, phan phoi da:

+ Hoan thanh viéc thu héi, ti€ép nhan thu héi toan bd cac 16 thubc
valsartan duoc san xuat tr nguyén liéu valsartan do Zhejiang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd san xudt theo qui dinh.

+ Danh gia hiéu qua thu hoi thudc va bao cao kém theo hod so thu héi theo
quy dinh.

+ Cong ty cam két da thu hoi hét tat cd va khong con thudc c6 ngudn
nguyén liéu cé chira tap chat N-nitrosodimethylamine (NDMA) trén thi treong.

+ NOp hd so dang ky thay doi nha san xuat nguyén liéu duoc chat
valsartan loai bd co s& san xuat Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd.



+ De nghi duoc tiép tuc nhap khau va dua ra lvu hanh thudc Valsacard
80mg, SDK: VN-17145-13 va Vaisacard 160mg, SDK: VN-17144-13 st dung
nguén nguyén liéu valsartan khéng chia tap chat N-nitrosodimethylamine
(NDMA) do Jubilant Life Sciences Ltd. san xuat.

Sau khi xem xét, Cuc Quan ly Dugc cd y kién nhu sau:

1 DBong y dé Cong ty Polfarmex S.A phoi hgp véi nha nhap khau, phan
phdi duwoc tiép tuc phan phéi, lvu hanh va st dung thudc valsartan dugc san xuat
tr nguyén liéu cla Jubilant Life Sciences Ltd., khéng chia tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA), bao gém céc 16 thubc sau:

- Valsacard 80mg, SDK: VN-17145-13, s6 16: 010817; 020817; 030817;
040817;050817;060817;070817; 011017; 021017; 031017; 041017; 051017.

- Valsacard 160mg, SDK: VN-17144-13, s6 16: 010617; 020617; 011117;
021117.

2. Bong y dé Polfarmex S.A ph6i hop v&i nha nhap khau, phan phdi duoc
ti€p tuc nhap khau, phan phdi, lun hanh va st dung thudc Valsacard 80mg,
SDK: VN-17145-13 va Valsacard 160mg, SDK: VN-17144-13. Cac 16 thuoc
nhap khau, phan phoi, lvu hanh va s dung tai Viét Nam phai:

- Puoc sadn xuét tr nguén nguyén lieu khong chira tap chat N-
nitrosodimethylamine (NDMA), N-nitrosodiethylamine (NDEA) (nguyén liéu
cla nha san xuat Jubilant Life Sciences Ltd).

- Puoc san xuat sau ngay ky cong van nay.

- Pam bdo chat lvgng thudc an toan, hiéu qua theo ding nhuv hd so dang
ky thubc da duogc phé duyét.

3. Yéu cau Cong ty phoi hop vai cac co s nhap khau thudc Viét Nam tiép
tuc theo ddi phan rng c6 hai cla cac thudc néu trén, bao cao vé Cuc Quan ly
Duoc va cac co quan chirc nang khi phat hién co6 dau hiéu khdng an toan cho
nguoi st dung.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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