BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S649095 /QLD-DK Ha Ngi, ngay p4 thdang 44 nam 2014

V/v diéu chinh quyét dinh c4p
SPK vic xin va sinh phim y t&

Kinh gui:
- S&Y t& cdc tinh, thanh phé truc thudc trung uvong;
- Cic cong ty diang ky ¢6 véc xin, sinh phim y t&€ duge dinh
chinh.

Cuc Quin ly duge thong bdo diéu chinh moét s6 ndi dung trong Quyét dinh cap s6
ding ky vdc xin va sinh phdm y t&€ nhu sau:

Quyét dinh s6 577/QD-QLD ngay 14/10/2014 cta Cuc trudng Cuc Quin ly duoc
ban hanh danh muc 01 sinh phém y t€ dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam, dot
25 (S8 ding k¥ ¢6 hiéu lyc 02 nam), trong d6 c6 sin phdm STELARA, SDK: QLSP-
0814-14 do Cong ty Janssen-Cilag Ltd. (Dia chi: 106 Moo4 Lad Krabang Industrial
Estate Chalongkrung Rd., Kwaeng Lamplatew, Khet Lad Krabang Bangkok 10520,
Thdi Lan) dang ky, trong Quyét dinh ghi s6 dang ky 1a “QLSP-0814-14"; nay diéu
chinh theo ding quy dinh ky hiéu s6 dang ky cép hiéu Iuc 02 nam 12 “QLSP-HO2-
0814-14".

Cuc Quan 1y Duge théng bio dé cdc don vi biét./.

Not nhdn: e
- Nhu trén, r{“’:“ z

- BT. Ngu}-’én Thi Kim Tién (dé€ bjc); f , ;

- TT. Nguyén Thanh Long (d€ b/c); o 5
- Vu Phip ché, Cuc Y 1€ du phdng, Cuc Quin Iy khim hira h@p ,
Thanh tra B Y 16; Vu Trang Thiét bj va Cong trinh Y 1€; LT

- Vién Ve sinh dich t& trung vong, Vién Kiém dinh quéc g:' f:‘aq xlﬂ s
va sinh phim y & ~
- Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Duge va My phim-Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (4 ban).




