BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CYC QUAN LY DUQC Péoc lap - Tw do - Hanh phiic

sé: 2111-/QLD-PK
V/v Gia han hiéu lyc sb ding ky

Ha Noi, ngay 1% thang ' ndm 2014

Kinh gui: - Cong ty ¢d phin duge pham Imexpharm.
Sé 04 dwomg 30/4, thanh phé Cao Lénh, tinh Pong Thdp
- Cdng ty Sanofi-Aventis Singapore Pte Ltd
6 Raffles Quay, # 18-00, Singapore 048580, Singapore

Cuc Quan ly dugc nhan dugc cdng van sb 861114/RA-TAM/SAS dé ngay
11/11/2014 va cac tai liéu lién quan cuia cdng ty vé viéc gia han s dang ky 01
thudc do Cong ty Sanofi-Aventis Singapore Pte Ltd ding ky va Cong ty CPDP
Imexpharm san xuét.

Can cir Thong tr sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B trudng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky thudc; Cong vin s0 5890/BYT-QLD ngay 19/9/2013
cua BO Y té hudéng dan tam thoi viée gia han s6 dang ky va thoi han nop hd so
dang ky lai,

Cuc Quan ly dugc co y kién nhu sau:

Pong y gia han hiéu luc so dang ky dbi véi thudc: Vién nén sii bot

Calcium Corbiére S, SDK: VD-9441-09. Thoi han higu lyc gia han s6 dang ky doi
véi thude néu trén 12 06 thang ké tir ngay ky cbng vin gia han nay.

Thubc dugce phép san xuét trong thoi han gia han hi¢u lyc s6 dang ky phal
thyc hién theo dung hd so da duge B§ Y té (Cuc Quan ly dugc) phé duyét va
duge phép luu hanh dén hét han dung cta thubc.

Cuc Quan ly Duqc thong béo dé cong ty biét va thuc hién theo dung cac
quy dinh hién hanh vé sén xuat va luu hanh thuoc.
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