BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tu do - Hanh phiic

$6:-2650 /QLD-PK Ha Noi, ngayoF thing 3 ndm 2019
Vv diéu chinh quyét dmh cap
SBK vic xin, sinh phim

Kinh giri:
- S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thuc trung wong;
- Cac cong ty dang ky ¢6 vic xin, sinh phdm duoc dinh chinh.

Cuc Quan ly Duqc thong bao diéu chmh mét sb ndi dung trong Quyét dinh
cap s6 ding ky vic xm va sinh phém y t& nhu sau:

1. Quyét dinh sb 585/Qb-QLD ngay 03/11/2015 cua Cyc truorng Cuc Quén
1y Dugc ban hanh danh muc 26 véc xin, sinh phdm y té duoc cép sb ding ky Iuu
hanh tai Viét Nam - Dot 29:

1.1 SCILIN M30 (30/70), SDK: QLSP-895-15, do cbng ty Bioton S.A
dang ky, trong quyét dinh ghi hoat chét chinh, ham lugng 13: "Recombinant
human insulin - 100 IU/ml (30% solube insulin & 70% isophane insulin)",
nay dinh chinh la: "Recombinant human insulin - 100 IU/ml (30% soluble
insulin & 70% lsophane insulin)”.

2. Quyét dinh sd 239/QD- QLD ngay 08/6/2016 cia Cyc truong Cuc Quan
Iy Dugc ban hanh danh myc 30 véc xin, sinh phim y té dugc cip sb ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 31:

2.1 HEMOFIL M, SDK: QLSP-978-16, do cong ty Baxalta Singapore Pte.
Ltd. dang ky, trong quyét dinh ghi han dimg 1a: "30 thang", nay dinh chinh la:
"han ding cia lo thude bdt 1a 30 thang va han ding lo nuéc cdt pha tiém 1
36 thang”.

2.2 HEMOFIL M, Sf)K QLSP-979-16, do cdng Ly Baxalta Singapore Pte.
Lid. dang ky, trong quyct dinh ghi han ding la: 30 thang", nay dinh chinh la:
“han diing ciia lo thudc bt I 30 thing va han ding lo nwée cit pha tiém la
36 thang”.

3. Quyét dinh sb 112/QP-QLD ngay 27/03/2017 cla Cuc truong Cuc Quan
1y Dugc ban hanh danh muc 42 sinh phim y té duoc cdp sé ding ky hwu hanh tai
Viét Nam - Dot 32 (86 diing ky c¢6 hiéu Iyc 05 nim):

3.1 Insulatard FlexPen, SPK: QLSP-1031-17, do céng ty Novo Nordisk
A/S dang ky, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham lugng 13: "Insulin
Human 300 IU/3ml1", nay dinh chinh la: "Insulin ngudi 300IU/3ml”.

3.2 FEIBA 25E./ml, SDK QLSP-1000-17, do cong ty Baxalta Singapore
Pte. Ltd. dang ky trong quyet dinh ghi han ding 1a: '24 thang", nay dinh chinh
13: "han ding ciia lo thudc bt 1a 24 thang va han ding lo nwéc cit pha tiém
1a 60 thang”.

4. Quyét dinh sb 286/QP-QLD ngay 26/7/2017 cua Cuc trudng Cuc Quan
Iy Dugc ban hanh danh muc 12 sinh phim dugc cép sb ding ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu lyc 5 ndm - DBot 33:

4.1. Mixtard 30 FlexPen, SPK: QLSP-1056-17, do c¢6ng ty Novo Nordisk
A/S dang ky, trong quyét dinh ghi hoat chit chinh, ham luong 1a: "M&i 3ml



chira: Insulin Human (rDNA) (soluble fraction) 90 IU; Insulin Human
(rDNA) (isophane insulin crystals) 210 IU", nay dinh chinh la: "Insulin ngudi
rDNA (30% insulin hba tan va 70% insulin lsophanc) 3001U/3ml”.

5. Quyét dinh sé 466/QD-QI.D ngay 24/10/2017 ctia Cuc trudng Cyc Quan
ly Dugc ban hanh danh muyc 09 sinh phim y t& dugc cép sb ding ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 34 (S6 diing ky ¢6 hiéu lyc 05 nam):

5.1 IMMUNINE 600, SBK: QLSP-1062-17, do céng ty Shire Singapore
Pte.Ltd ding ky, trong quyet dinh ghi han dung la: '"24 thiang", nay dinh chinh
1a: "han ding ciia lg thude bt 1a 24 thing va han diing lo nwoe cit pha tiém
1a 60 thiang”.

5.2 PARINGOLD INJECTION, SPK: QLSP-1064-17 do cong ty JW
Pharmaceutical Corporation dang ky, trong cng van dinh chinh s& 22490/QLD-
DK ngay 11/12/2018 cia Cyc Quan ly Dugc ghi dang bao ché 13: "Dung qch
tiém", nay dinh chinh la: "Dung djch tiém".
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