UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
XA DAN TIEN Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 750 /UBND-VHXH Dan Tién, ngay 21 thang 10 nam 2025
V/v nhii twong tiém truyén Lipidem
c6 giot két tu trong theo dbi d6 6n dinh
ctia thude

Kinh gu: )
- Cac co s¢ kinh doanh thudc trén dia ban x4;
- Cac Tram Y t€ trén dia ban xa;

Thyc hién Cong vin s6 2668/SYT-NVD ngay 13/10/2025 ctia S¢' Y té tinh Thai
Nguyén vé viéc nhil twong tiém truyén Lipidem cé giot két tu trong theo doi d6 6n
dinh cta thudc; Theo Cuc Quén Iy Duoc - Bo Y té Théng bao:

"Cyc Quan ly Dugc nhin duoc Cong vian s 09/2025/BBVN ngay
10/09/2025 ciia Cong ty TNHH B. Braun Viét Nam Bao cdo vé viéc két ty trong
san pham Lipidem khi thuc hién nghién ctru theo ddi do 6n dinh ctia 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); sé gidy phép luu
hanh: 400110020223 (S6 BK cii: VN-20656-17), do B. Braun Melsungen AG
(Carl-Braun-Strape 1, 34212 Melsungen, Pirc) san xuat, Cong ty TNHH B.Braun
Viét Nam nhap khau. Theo do:

- Khong bao quan san pham & nhiét do trén 25°C; san pham chi st dung &
bénh vién;

- Trong qua trinh kiém tra cac tiéu phan khong nhin thay bang mat thudng
theo Duoc dién Chau Au khi tién hanh theo ddi d6 on dinh (on going stability
study) tai diéu kién nhiét do 25°C, d6 am tuwong ddi 65% bang cac k¥ thuat phan
tich SEM-EDX, ATR-FT-IR, pho khoi phan g1a1 cao, sac ky 16p mong 2D, da
phat hién cac giot két tu (khong thé nhin thay 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 mét thuong) ciing xuat hién khi kiém tra trong mot sé 16 san pham sau 12
thang bao quan ¢ diéu kién 30°C, do am twong ddi 75%;

- Két qua phan tich cho thy cac giot két tu ndy duoc hinh thanh tir cac cau
thanh ban dau cta nhii twvong gom pha dau va lecithin trimg, khong phat hién bat
ky nguyén t6 hodc thanh phan la nao;

- Céc chi tiéu chat lugng khac déu nam trong gi6i han cho phép;

- Pén thoi diém hién tai, chua ghi nhan bat ky bdo cao nao vé bién cd bat lgi
lién quan dén hién tuong nay (bién cb co thuyén tic mach mau)."

(c6 Cong vin s6 2730/QLD-CL va tai liéu lién quan giri kém)
Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung, UBND xi Dan Tién dé nghi:
1. Giao Phong Vin héa — Xa hoi xa
Thong béo cho cac co so kinh doanh thudc trén dia ban ra soét lai s6 luong,
han ding cia cic 16 thuéc Nhii twong tiém truyén Lipidem, s6 DKLH:



400110020223 (S6 K cii: VN-20656-17) di tiép nhan; tam nging viéc phan phi
cac 16 thudc Lipidem d3 san xuét trén 12 thang.
2. Co s& kinh doanh thudc trén dia ban x3
Ra soat lai sb luong, han dung cua cac 16 thuéc Nhii tuong tiém truyén
Lipidem, s6 DKLH: 400110020223 (S6 PK cii: VN-20656-17) di tiép nhan; tam
ngimg viéc phan phéi cac 16 thude Lipidem di san xudt trén 12 thang.
3. Cac Tram y té trén dia ban xa
a) Ra soat lai s6 lugng, han dung cua céc 16 thudc Nhii twong tiém truyén
Lipidem, s6 PKLH: 400110020223 (S6 DK cii: VN-20656-17) di tiép nhan. Tam
ngimg viéc phan phdi, st dung cac 16 thudc Lipidem da san xuét trén 12 thang;
b) Phai thuc hién cac hoat dong sau khi st dung thube 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;
- Khéng str dung néu c6 nghi ngd vé viée két tu tiéu phan hodc cac van dé khac;
- Theo ddi chit ché nguoi bénh trong qua trinh tiém truyén thudc. Ding
tiém truyén va xu 1y kip thoi khi c6 ddu hiéu phan tng phu xay ra.
Véi ndi dung trén, UBND x3 Dan Tién thong bao dé cac co quan, don vi
biét va thyc hién./.se,

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhu trén; S PHO CHU TICH
- Thuong tryc Pang uy xa; )

- Thuong truc HDND xa;

- B/c Chu tich, cac d/c PCT UBND x4;
- Phong Vian hoa — Xa hoi xa;
-LDbVP;
- Luu: VT.
Huong VHXH
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Hoang Van Thao
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