BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHfA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 13p - Tur do - Hanh philc
s§(6614 /qQLD-PK o
V/v Gia han higu lyc Ha Ngi, ngay 30 thdng g ndm 2016
s6 ding ky thubc.

Kinh giri: Céng ty Cd phin Dugc phim Ha Tay
Dja chi: 104 — Quang Trung — Ha Dong — Ha Ngi

Cuc Quan Iy Dugc nhén dugc van thu sé 146/NC-DHT dé ngdy
16/8/2016 va cac tai lidu lién quan cia cong ty v& viéc gia han higu lyc sb ding
ky thudc do cong ty déing ky va sén xuat.

_ Ciin cir Thong t s 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 ciia B trudng BS
Y t qui dinh viéc ding ky thudc; Céng vin so6 2577/BYT-QLD ngay
06/05/2016 clia B Y t€ v8 viéc huéng dén tam thdi viéc gia han SDK thuée
dang ky lai,
Cuc Quin ly Dugc c6 ¥ kién nhur sau:

1. Béng ¥ gia han hiéu lyc sb diing ky thudc 12 thing ké tix ngly ky cdng
vin gia han sb dang ky d&i véi thubc Prednisolon Smg, sb déng ky VD-14296-
11.

Thube duge phég san xut trong thoi han gia han hiéu lyc s8 ddng ky phai
thyc hién theo ding ho so da duoc Bo Y gCuc Quén ly Dugc) phé duyét va
dugc phép luu hanh dén hét han ding cia thude.

Cong ty phai cam két thudc d& nghi gia han dép Umg céc quy dinh tai di ém
a, b va ¢ muc 1 Céng van s6 2577/BYT-QLD néu trén.

2. Trudng hgp thudc duge cip sb ding ky méi trong théi han higu lyc gia
han s6 déng ky cfi, co s& ding ky san xudt, luu hanh thuc phai sin xuét, luu
hanh thudc theo s6 ding ky méi ké tir ngdy dugce cap.

Cuc Quan 1y Duge théng bao d2 céng ty biét va thyc hién theo dipfg cac
quy dinh hién hanh v& san xudt va luu hanh thude./.
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Noi nhgn:

- Nhu trén;

- SYT Ha Noi (ad phop);
- Luu: VT, DKT (AH).



