BQYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 14 7 §7QLD -bK Ha Noi, ngay 43 thang 4> ndm 2018
V/V duy tn ieu lyc s dang ky thude

Kinh giri: Cong ty ) phan xudt nhép khiu Y t& Domesco
S6 66 qudc 16 30, My Phu, Cao Lanh, Dong Thap

Cuc Quéan ly Dugc nhén duge c¢ong van s6 392/CV-PK/DMC ngay
06/07/2018 cua Céng ty ve viéc duy tri hiéu lyc s6 dang ky thubc da hét hiéu luc
do Céng ty dang ky va san xuit.

Can ctr Thong tu s8 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B§ Y té quy
dinh viéc dang ky thuéc; Cong vin sb 1902/BYT-QLD ngay 13/4/2017 ctia B
Y té vé viéc hudng dan trién khai thuc hién Nghi quyét s6 30/NQ-CP ciia Chinh
phi, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:

1. Péng ¥ duy tri hiéu luc sb ding ky thubc 12 thang ké tir ngay sb ding
ky hét hiéu luc (23/10/2018) dbi véi céc thude sau:

Dotrim 800mg/160mg, sb dang ky VD-17720-12;

Dovocin, s6 dang ky VD-17721-12.

2. Thubc duge phép san xuét trong thoi han duy tri hiéu luc sb dang ky
phéi thyc hién theo dung hd so da dugc By Y té (Cuc Quén ly Dugc) phé duyét
va duoc phép luu hanh dén hét han _dung cua thudc.

3. Trudng hop thubc dugce cip s0 dang ky mdi trong thoi han hiéu lyc duy
tri s6 ding ky cli, co s¢ dang ky san xudt, luu hanh thudc phai san xudt, luu hanh
thuéc theo sb diang ky m&i ké tir ngay dugc cép.

Cyc Quén ly Duogc théng béo dé Cong ty biét va thuc hién theo diing cac
quy dinh hién hanh v& san xut va luu hanh thudc./. \M

Noi nhin: KT.CUC TRUONG
- Nhur trén; ) PHO CUC TRUOGNG
- CT. Vii Tuén Cudmg (dé b/c); -

-84 'Y té Pdng Thép (dé p/h);
- Lwu VT, DK (ht).
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