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S6: »44UBND-VHXH Hong Quang, ngay 39 thang 9 ndm 2025

V/v nhil tuong tiém truyen Lipidem c6
giot két tu trong theo ddi 6n dinh cia
thudc

Kinh gui:
- Phong Vén hoa - Xa hoi x3;
- Céc Tram Y té trén dia ban xa;
- Cac co s hanh nghé y, dugc tu nhan trén dia ban.

Thuc hién Cong van s6 2730/QLD- CL ngay 19/9/2025 cua Cyc Quan ly
Duoc - B Y té vé viéc nhil trong tiém truyén Lipidem c6 giot két tu trong theo
ddi 6n dinh cua thudce;

Thyc hién Cong vin s6 1707/SYT-NVD ngay 27/9/2025 ciia S¢ Y t&
Hung Yén vé viéc nhil twong tiém truyén Lipidem co giot két tu trong theo doi
on dinh cta thudc; UBND xa Hong Quang thong bao nhu sau:

Theo bao cao ciia Cong ty TNHHB. Braun Viét Nam vé viéc két tu trong
san pham Lipidem khi thyc hién nghién ctru theo ddi d6 6n dinh cua thudc Nhii
tuong tiém truyén Lipidem (Medium-chain triglycerides 10g; Soya-bean oil,
refined 8,0g; Omega-3-acid triglycerides 2,0g trong 100 ml); sb gidy phép luu
hanh: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17), do B. Braun Melsungen AG
(Carl-Braun-Strapel, 34212 Melsungen, Puc) san xuat, Coéng ty TNHH
B.Braun Viét Nam nhap khau; cu thé:

- Khong bdo quan san phém & nhiét d6 trén 25°C; san phém chi st dung
o bénh vién;

- Trong qua trinh kiémAtra cac :[iéu phan khong nhin thidy bang mit
thuong theo Dugc dién Chau Au khi tién hanh theo doi d§ on dinh (on going
stability study) tai diéu kién nhiét d6 25°C, do am tuwong ddi 65% bang cac ky
thuat phan tich SEM-EDX, ATR-FT-IR, pho khdi phan giai cao, sac ky lop
mong 2D, dé phat hién cac giot két tu (khong thé nhin thdy bang mat thuong)

khi kiém tra trong mot s6 16 san pham sau 18 thang bao quan. Cac giot két tu
(khong thé nhin thay bang mat thuong) ciing xuat hién khi kiém tra trong mot

s6 10 san pham sau 12 thang bao quan & diéu kién 30°C, do am twong ddi 75%;

- Két qua phan tich cho thay cac giot két tu nay dugc hinh thanh tir cac
cau thanh ban dau cua nhii tuong gom pha dau va lecethin triing, khong phat
hién bat ky nguyén t6 hoac thanh phan la nao;

- Cac chi tiéu chat luong khac déu ndm trong giGi han cho phép;

- Pén thoi diém hién tai, chua ghi nhan bat ky bao cao nao vé bién ¢

bat loi lién quan dén hién tuong nay (bién ¢ c6 thuyén tic mach mau).
Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, UBND x4 yéu cau:



Phong Vin héa - Xa hoi xa:
Phéi hop véi cac Tram Y té trén dia ban x3, ting cuong cong tac

truyén thong, hudng dan cac co s kham chita bénh va ngudi hanh nghé y, duoc
thyc hién dung quy trinh an toan khi sir dung thudc Lipidem.

TramY té trén dia ban xa

Phéi hop v0i cac co so kham, chira bénh, mang ludi hanh nghé y, dugc tur
nhan ra soat lai s6 lugng, han dung cua cac 16 thuéc Nhil twong tiém truyén
Lipidem, s6 PKLH: 400110020223 (Sé PK cii: VN- -20656-17) da tiép nhén
(n€u cd). Tam ngung viéc phan phoi, sir dung cac 16 thuoc Lipidem da san xuat
trén 12 thang;

- Phai thuc hién cac hoat dong sau khi sir dung thube Lipidem néu trén:

+ Str dung bd truyén dich c6 loc khi str dung thube Lipidem.

+ Kiém tra k¥ ting lo thudc Lipidem trude khi sir dung.

1+ Khong sur dung néu c6 nghi ngo vé viéc két tu tiéu phan hodc cac van
dé khac.

+ Theo doi chédt ché nguoi bénh trong qua trinh tiém truyén thudc. Dimng
tiém truyén va xu ly kip thoi khi cé dau hi¢u phan g phu xay ra.

Ngimg ngay viéc phan phdi, kinh doanh céc 16 thudc Lipidem da san xuat
trén 12 thang (néu co).

UBND xa yéu cAu cac phong, nge‘mh, don vi va cac Tram Y té, cac co s&

kham chita bénh, mang luéi hanh nghé y, dugc tu nhan trén dia ban xa, nghiém
tuc trién khai, thuc hién./-s-{—

(Giri kém theo Céng van s6 1707/SYT-NVD ngay 27/9/2025 cia S¢ Y té
Hung Yeén)

TM. UY BAN NHAN DAN

o KT. CHU TICH
- Chii tich, cac PCT UBND x3; 4 “PHO CHU TICH

- Cong Thong tin dién tir x3;
- Luu: VT, VHX]‘%’Wﬁ,
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