BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
86 JC7S /QLD-BK Ha N¢i, ngay) T thing( nam 2014
Vv dinh chinh quy# dinh cip
SPK vile xin vi sinh phim v &
Kinh gin:

- S0Y t€ céc tinh, thanh phé trye thuée trung wong:

- Céc cong 1y dang ky c6 vic xin, sinh phdm y 1€ duoc
dinh chinh.

Cue Quin I§ duge thong bdo diéu chinh mot s6 noi dung trong cic Quyét
dinh cAp s6 dang ky viic xin va sinh phdm y & nhu sau:
1. Quyét dinh s6 174/QD-QLD ngay 24/06/2013 cia Coc wruémg Cuc Qudn 1y
duoc ban hanh danh muc 47 véc xin, sinh phim y o duoc cdp s8 dang ky lun
hianh tai Viét Nam, da 21:

- Ve xin AVAXIM 160U (Vic xin phong bénh Viém gan A), SDK:
QLVX-0698-13, do comg ty Sanofi Pasteur 5.A (Pija chi: 2 avenue Pont Pasteur,
69007 Lyon - Phap) dh:ilg k¥, trong Quyél dinh ghi hoat chél chinh- ham luong
l4 “Virus Viém gan A bét hoat 160 1U/0.5 ml"™ nay dinh chinh hoat chat chinh-
ham luong 13 “Virus Viém gan A bét hoat 160 U/0.5 mi".

2. Quyét dinh s6 247/QD-QLD ngay 10/9/2013 cia Cuc truemg Cuc Quan Iy
duoc ban hanh danh muc 37 sinh phim y 1€ dugc cip s6 dang k¥ luu hinh tai
Viét Nam, dat 22:

2.1. Sinh phdm y 1€ MIRCERA®, SDK: QLSP-0723-13, do cong ty F.
Hoffmann-La Roche Lid (Dja chi: 124- Grenzachersirasse, CH-4070 Basel,
Thuy S§) dang kY, trong Quyét dinh ghi nha san xuat la “F. Hoffmann-La Roche
Lid (Dja chi: 124-Grenzacherstrasse, CH-4070 Basel, Thuy S§)"; nay dinh chinh
nhi san xuat 1a “Roche Diagnostics GmbH (Dia chi: Sandhofer Strasse 116,
683035, Mannheim, Bnic)”.

2.2, Sinh phdm y ¢ ImmunoRel, SDK: QLSP-0725-13, do cong ty L.B.S
Laboratory Ltd.Part. (Dja chi: 602 Soi Panichanant, Sukhumvit 71 Road,
Bangkok, 10110. Thdi Lan) déing k¥, trong Quyét dinh ghi Quy cdch déng géi 1a
“ Hop chita 01 1o x 50ml *; nay dinh chinh Quy cich déng géi 1a ** Hop chifa 01
lo x 50ml; Hop chita 01 Jo x 100ml".

2.3. Sinh phdm y 1€ Alere Determine HIV -1/2 Ag/Ab combo, SDK: QLSP-
0747-13, do cong ty TNHH Thuomg mai — Dich vu k§ thuat Luc Tinh (Dia chi :
606 Trdn Hung Dao — Quan 5 — Thanh phé Hé Chi Minh — Viet Nam) dang ky,








