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CẬP NHẬT THÔNG TIN HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

 

Ngày 13/7/2018, Cục Quản lý Dược Việt Nam có công văn số 13398/QLD-ĐK gửi 

các Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương; các bệnh viện, viện có 

giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế; các công ty đăng ký, sản xuất thuốc lưu hành tại 

Việt Nam về việc cập nhật thông tin hướng dẫn sử dụng đối với thuốc chứa 

Cefmetazol đường tiêm tĩnh mạch, tiêm truyền tĩnh mạch 
  

Để thống nhất về chỉ định, liều dùng và cách dùng thuốc chứa cefmetazol đường tiêm 

tĩnh mạch, tiêm truyền tĩnh mạch, căn cứ kết luận của Hội đồng Tư vấn cấp giấy đăng ký 

lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc – Bộ Y tế, nhằm đảm bảo mục tiêu sử dụng thuốc 

hợp lý, an toàn và hiệu quả, Cục Quản lý Dược yêu cầu đối với tất cả các thuốc chứa 

cefmetazol đường tiêm tĩnh mạch, tiêm truyền tĩnh mạch, thông tin trên nhãn thuốc và tờ 

hướng dẫn sử dụng cần thay đổi nội dung các mục Chỉ định, Liều dùng và cách dùng theo 

đúng các thông tin được cung cấp dưới đây 

  

1. Chỉ định 

Cefmetazol được chỉ định cho các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn còn nhạy cảm với 

thuốc như: Nhiễm khuẩn thứ phát của viêm bang quang, viêm thận, bể thận, viêm phúc 

mạc, viêm túi mật, viêm đường mật, viêm tuyến Bartholin và phần phụ, nhiễm khuẩn tử 

cung, viêm kết mạc, viêm mô quanh xương hàm, viêm xương hàm. 

2. Liều dùng và cách dùng 

2.1. Liều dùng: 

Đối với người lớn, tiêm tĩnh mạch hoặc truyền nhỏ giọt tĩnh mạch liều 1 đến 2 g 

mỗi ngày, chia làm hai lần. 

Với trẻ nhỏ, liều thông thường hàng ngày 25-100 mg/kg, tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm 

truyền nhỏ giọt tĩnh mạch, chia làm 2 đến 4 lần. 

Tuy nhiên, tùy thuộc vào tình trạng nhiễm khuẩn dai dẳng hoặc nặng, tăng lên 4g 

cho người lớn, 150 mg/kg ở trẻ em mỗi ngày, chia làm 2 đến 4 lần. 

2.2. Cách dùng: 

Hòa tan vào 10 ml nước cất hoặc dung dịch Natri clorid 0,9% hoặc dung dịch 

glucose đẳng trương, tiêm tĩnh mạch chậm. 

Ngoài ra, thuốc này cũng có thể được dùng truyền nhỏ giọt tĩnh mạch. Mỗi 1 g khi 

cho truyền nhỏ giọt tĩnh mạch nên được hòa tan từ từ trong dung dịch Natri clorid 0,9% 

khi sử dụng. Truyền nhỏ giọt tĩnh mạch bắt buộc phải pha thuốc trong dung dịch đẳng 

trương. 

 

Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/Thongtinthuoc 
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ĐÌNH CHỈ LƯU HÀNH THUỐC 
 

 

Căn cứ Công văn số 1659/SYT-NVD ngày 28/06/2018 và 1839/SYT-NVD ngày 

16/07/2018 của Sở Y An Giang tế về việc đình chỉ lưu hành thuốc không đạt tiêu chuẩn 

chất.  

1. Sở Y tế thông báo đình chỉ lưu hành và thu hồi trong tỉnh An Giang đối với toàn bộ lô 

thuốc sau:  

 

STT Tên thuốc Tên đơn vị SX số lô, hạn dùng 
Lý do đình chỉ 

lưu hành 

1 

Agifamcin 300 

(Rifampicin 300mg) 

SĐK: 

VD-14223-11 

 

Công ty cổ phần 

dược phẩm 

Agimexpharm 

sản xuất. 

Số lô: 00318 

NSX: 08/01/2018 

HD: 08/11/2021 

Lô thuốc không 

đạt tiêu chuẩn 

chất lượng về chỉ 

tiêu độ hoà tan. 

Số lô: 00916 

HD: 22/03/2019 

Thu hồi và tiếp 

nhận toàn bộ 

thuốc thật và 

thuốc giả với số 

lô 00916. 

 

2. Sở Y tế yêu cầu: 

 Tất cả các cơ sở kinh doanh, phân phối, sử dụng thuốc trên địa bàn tỉnh An Giang 

đình chỉ lưu hành và khẩn trương thu hồi toàn bộ lô thuốc không đạt tiêu chuẩn 

chất lượng nêu trên; 

 Thủ trưởng các đơn vị y tế trong tỉnh, Trưởng phòng Y tế các huyện, thị, thành 

phố chịu trách nhiệm phổ biến rộng rãi nội dung thông báo này cho tất cả các nhân 

viên y tế trong đơn vị, các cơ sở y tế nhà nước và tư nhân biết để thực hiện; 

 Thanh tra Sở Y tế, Trưởng phòng Y tế các huyện, thị, thành phố kiểm tra, giám sát 

việc thực hiện thông báo này, nếu phát hiện có cơ sơ vi phạm, xử lý theo quy định 

hiện hành và báo cáo về Sở Y tế. 

Sở Y tế thông báo để các đơn vị biết và thực hiện./. 

  

https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=4764/QLD-CL&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
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RÚT GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH 

 

Căn cứ Công văn số 399/QĐ-QLD ngày 26/06/2018, Công văn số 395 ngày 21/06/2018  

và Công văn số 459/QĐ-QLD ngày 18/07/2018 của Cục Quản lý Dược về việc rút số 

đăng ký lưu hành thuốc ra khỏi danh mục các thuốc được cấp số đăng ký lưu hành tại 

Việt Nam. 

Rút số đăng ký lưu hành của thuốc có tên trong danh mục các thuốc được cấp số đăng ký 

lưu hành tại Việt Nam, cụ thể như sau:  

 

STT Tên thuốc Tên đơn vị SX 
Dạng bào 

chế 

Số ĐK, số 

lô, hạn 

dùng 

Lý do  

1 
Vesanoid 

(Tretinoin 

10mg) 

Catalent 

Germany 

Eberbach 

GmbH. Cơ sở 

đóng gói: 

F.Hoffmann-

La Roche Ltd. 

Viên nang 

mềm 

SĐK: 

VN-

19646-16 

 

Cơ sở đăng ký thuốc tự 

nguyện rút số đăng ký 

lưu hành thuốc do không 

có nhu cầu kinh doanh. 

2 
Cathy-K 

(Anastrozole 

1mg) 

Eirgen Pharma 

Limited 

Viên nén 

bao phim 

SĐK: 

VN-

20681-17 

 

Cơ sở đăng ký thuốc tự 

nguyện rút số đăng ký 

lưu hành thuốc do không 

có nhu cầu kinh doanh. 

3 

PEGASYS 

(Peginterferon 

alfa 2a 135 

mcg/0.5ml) 

F.Hoffmann-

La Roche Ltd. 

Dung dịch 

tiêm 

QLSP-

958-16 

Cơ sở đăng ký thuốc tự 

nguyện rút số đăng ký 

lưu hành thuốc do không 

có nhu cầu kinh doanh. 

4 
ACIGMENTIN 

312,5 

CTCPDP Minh 

Hải 
 

SĐK: 

VD-

21217-14 

 

Thu hồi giấy ĐKLH 

Lý do: Trong thời hạn 60 

tháng có 02 lô thuốc bị 

thu hồi bắt buộc do vi 

phạm chất lượng mức độ 

2. 

Đình chỉ lưu hành trên 

toàn quốc và thu hồi toàn 

bộ các lô thuốc. 

 

https://thuvienphapluat.vn/phap-luat/tim-van-ban.aspx?keyword=4764/QLD-CL&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=1
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THANH TRA BỘ Y TẾ 

1. Căn cứ quyết định số 106/QĐ-TTrB ngày 29/6/2018 của Chánh Thanh tra Bộ Y tế 

về việc thu hồi sản phẩm Khang Mỹ Đơn do Cty TNHH VN Pharco sản xuất, Cty 

TNHH sản xuất và xuất nhập khẩu Nguyên Hà phân phối. Nội dung như sau: 
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2. Căn cứ văn bản 482/TTrB-P1 ngày 02/07/2018 của Chánh Thanh tra Bộ Y tế đã 

ký về việc liên quan đến sản phẩm Khang Mỹ Đơn. Thanh tra Bộ Y tế thông báo 

đến Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuốc Trung ương: 
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3. Căn cứ văn bản 13232/QLD-CL ngày 11/07/2018 của Cục Quản lý Dược đã ký về 

việc thu hồi thuốc Agifamcin 300, số lô 00916, HD 22/03/2019.  Cục Quản lý Dược 

thông báo đến các đơn vị biết và thực hiện:  
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