UBND TINH QUANG NINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phc

S6: 4376/SYT-NVD Quang Ninh, ngay 22 thang 9 nam 2025
V/v nhil twong tiém truyén
Lipidem c6 giot két tu trong theo
ddi dd 6n dinh cua thude

Kinh gui:
- UBND cac xa, phuong, dac khu;

- Céc co so kham chira bénh, co s& Kinh doanh dugc
trén dia ban tinh.

Can ¢t Van ban s 2730/QLD-CL ngay 19/9/2025 caa Cuc Quan Iy Duoc vé
viéc nhil twong tiém truyén Lipidem co giot két tu trong theo doi d6 6n dinh cua
thudc (cé Van ban kém theo). Theo d6, Cuc Quan Iy Duoc nhin duoc béo céo cua
Cong ty TNHH B.Braun vé viéc két tu trong san pham Lipidem khi thuc hién nghién
ctru theo ddi d6 On dinh caa thube Nhii trong tiém truyén Lipidem (Medium-chain
triglycerides 10g; Soya-bean oil, refined 8,0g; Omega-3-acid triglycerides 2,0g trong
100 ml); s6 gidy phép luu hanh: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17), do B.
Braun Melsungen AG (Carl-Braun-Strape 1, 34212 Melsungen, Puc) san xuat, Cong
ty TNHH B.Braun Viét Nam nhap khau. Bé ¢am bao an toan cho nguoi sir dung, So
Y té yéu cau:

1. Céc co s& kham chira bénh, co sé kinh doanh dugc trén dia ban tinh:

a. Ra soat lai so lugng, han ding cua cac 16 thudc Nhil twong tiém truyén
Lipidem, sé6 DKLH: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17) da tiép nhan. Tam
ngung viéc phan phdi, str dung céc 16 thude Lipidem di san xuét trén 12 thang.

b. Phai thyc hién cac hoat dong sau khi str dung thude Lipidem néu trén:
- Str dung bd truyén dich c6 loc khi str dung thube Lipidem:;
- Kiém tra k¥ timg lo thudc Lipidem trude khi str dung;

- Khong sir dung néu c6 nghi ngo vé viéc két tu tiéu phan hoac cac van dé khac;



- Theo d&i chit ch& ngudi bénh trong qua trinh tiém truyén thudc. Ding tiém
truyén va xu 1y kip thoi khi c6 ddu hiéu phan ting phy xay ra.

2. Bé nghi UBND cac x4, phuong, dic khu: Chi dao cac bo phan co lién quan
thong bao cho cac co s kinh doanh, str dung thudc va ngudi dan trén dia ban biét dé
ra soat lai s6 lugng, han dung cua cac 16 thudc Nhii twong tiém truyén Lipidem, sb
PKLH: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17) da tiép nhan. Tam nglmg viéc
phan phdi, st dung cac 16 thudc Lipidem di san xut trén 12 thang. Khi phét hién 16
thudc néu trén phai khan truong bao cao vé Phong Van hoa - X4 hoi tai dia phuong
va S Y té (phong Nghiép vu Duoc) dé tong hop, bao céo theo quy dinh.

Nhan dugc Cong van ndy, yéu cau cac don vi nghiém tdc thyc hién./.
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