BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Dje 13p - Ty do - Hanh phiic
Sé: F'?g 36 /QLD-DK lla Néi, ngay Zp Ihcmg A2 nam 2018
V/V duy tr1 hiéu luc s6 dang ky thude

Kinh giri: Cong ty c¢b phéan xuét nhap khau Y 1_é Domesco
S5 66 quéc 16 30, My Phi, Cao Lanh, Déng Thap

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc cong van 56 393/CV-DK/DMC ngay
29/08/2018 cta Cong ty vé vigc duy tri hiéu luc sb dang ky thude da hét hiéu luc
do Cong ty dang ky va san Xudt.

Can cir Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B4 Y té quy
dinh viéc dang ky thuéc; Cong van s6 1902/BYT-QI. D ngay 13/4/2017 cua B
Y té vé viéc hudng din trién khai thuc hién Nghi quyét s6 30/NQ-CP ciia Chinh
phu, Cuc Quan ly Duoc c6 y kién nhu sau:

1. Péng y duy tri hiéu luc s6 dang ky thudc 12 thang ké tir ngdy ky cong
van dbi véi 02 thuoc sau:

- Dosen, sb ding ky VD-15901-11;

- Vitamin A&D, s6 dang ky VD-17174-12.

Thubc dugc phép san xuit trong thoi han duy tri hiéu luc s6 dang ky phdl
thuc hién theo ding hd so di duoc B6 Y té (Cuc Quan ly Dugc) phé duyét va
dugc phép luu hanh dén het han dung cua thubc.

2. Trudng hop thude dugc cap so dang ky mdi trong thoi han hi¢u luc duy
tri 86 dang ky cli, co so dang ky san Xuét, lru hanh thudc phai san xudt, luu hanh
thubc theo s6 dang ky méi ké tir ngay dugc cép.

3. Khéng dong y duy tri hiéu luc sé dang ky dbi véi Cefuroxim 125 mg,
s6 ddng ky VD-17169-12, ly do: Cuc Quan ly dugc da ¢ cong van thong, bao
Thube Cefuroxim 125 mg dang ky lai ¢o ma hé so TN-35816 co cung thanh
phan, ham luong dirge chédt, ciing céng thire bao ché voi thube Zinmax-
Domesco 125mg (TN-33062) cua Cong ty, ycu céu chon mét trong hai thude.
Céng ty da c6 cdng van s6 1208/CV-DK/DMC ngay 06/11/2018 dé nghi chon
thubc Zinmax-Domesco 125mg (TN- -33062) dé tiép tuc dang ky.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé Cong ty biét va thuc hién theo dung cac
quy dinh hién hanh vé& san xuét va luu hanh thudc. //\y ,&/
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