BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phuc

Sb: 18565 /QLD-PK Ha Néi, ngay 23 thang 12nam 2020
V/v dang ky, nhip khau don hang
thuoc phoi hgp [salbutamol va
guaifenesin]

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong;

- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc B Y té;
- Cac co so san xuat, dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Can cur két luan ctia Hoi dong tu van cdp gidy dang ky luu hanh thubc,
nguyén liéu 1am thudc - Bo Y té (sau day goi tat 1a Hoi dong) ddi véi thude phdi
hop [salbutamol va guaifenesin], do hién nay thudc khéng con trong dir liéu
EMC, cac huéng dan diéu tri trén thé gidi déu khong khuyén céo st dung
salbutamol dudng udng dé diéu tri cac triéu chimg viém phé quan, tiéu phé quan
va bénh hen phé quan;

Dé bao dam sir dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua, Cuc Quan 1y Duoc
thong bio nhu sau:

1. Ngung tiép nhén va xet duyét dbi véi cac ho so dé nghi cip phép nhép
khau, ho so dé nghi cap, gia han, duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh thudce
ctia thudc phédi hop [salbutamol va guaifenesin].

2. Bdi v6i cac thude phdi hop néu trén dang con hiéu lyc gidy dang ky luu
hanh, yéu cau co sé san xuét, dang ky luu hanh thubc cung cap dit liéu 1am sang
chimg minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc. Sau 01 nim ké tir ngay ky cong
van nay, trén co s¢ cac dir liéu 1am sang chiing minh tinh an toan, hi¢u qua cua
thudc, Cuc Quan 1y Dugc sé& bao cao Hoi dong dé xem xét vé viée luu hanh cua
cac thudc néu trén.

3. Déi véi cac thudc néu trén da dugc san xuat, nhap khau vao Viét Nam
trong thoi han gidy phep nhép khau, gidy dang ky luu hanh thudc con hiéu lyc
duoc phép luu hanh dén hét han dung cua thude.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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