BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DPUQC Pic lap - Ty do — Hanh phic
Sé: 5366 /QLD-PK Ha Ngi, ngay 3 thang 4 ndm 2017
V/v dinh chinh quyét dinh cép s6
ding ky lvu hanh thubc
Kinh giri:

- S&Y té cac tinh, thanh phd trye thube Trung wong;
- Céc cdng ty dang ky c6 thude dugc dinh chmh

Cuc Quan 1y Dugc thong bao diéu chinh mét sO né: dung trong cac Quyét
dinh cip s ding ky luu hanh vic xin, sinh phém, cu thé nhu sau:

1. Quyét dmh s6 401/QP-QLD ngay 18/12/2013 cua Cuc truéng Cuc
Quén 1y Dugc vé viéc ban hanh danh muc 19 véc xin, sinh phdm dugc cip sé
dang ky huu hanh tai Viét Nam — Dot 23:

1.1. Thubc MABTHERA, SPK: QLSP-0756-13 do F. Hoffmann-L
Roche Ltd ding ky, trong quyét dinh ghi dia chi co s& sin xudt 1a: “Sandhofer
Strasse 116, Mannheim, Pie¢”; nay dinh chinh lai dia chi co s& san xuéit chinh
x4c [a: “Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Pirc”.

1.2. Thudc MABTHERA SDK: QLSP-0757-13 do F. Hoffmann-La
Roche Ltd ding ky, trong quyet dinh ghi dia chi co s& san xudt 1a; “Sandhofer
Strasse 116, Mannheim, })ti-c” nay dinh chinh lai dia chi co s& san xuét chinh
x4c 13: “Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Pirc”.

2. Quyét dmh s6 295/QP-QLD ngay 12/0612014 cia Cuc truo'ng Cuc
Quan 1y Dwoc vé viéc ban hanh danh muc 26 véc xin, sinh phdm duoc cip sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 24:

2.1. Thudc Lantus, SPK: QLSP-0790-14 do Céng ty TNHH Sanofi-
Aventis Viét Nam ding ky, trong quyét dinh ghi dja chi co s& san xut la:
“Industriepark Hoechst, D-65926 Frankfurt am Main, Germany”; nay dinh
chinh lai dia chi co s& san xuét chinh xac la: “Industriepark Hbchst,
Briiningstrape 50, D-65926 Frankfurt am Main, Germany”.

3. Quyét dinh sé 380/QD-QLD ngay 14/07/2015 cia Cuc trudng Cuc
Quén 1y Duoc vé viéc ban hanh danh muc 31 vdc xin, sinh phidm duoc cép sb
dang kv luu hanh tai Viét Nam — Dot 28:

3.1. Thubc KALCOGEN, SPK: QLSP-876-15 do PT. KALBE FARMA
Tbk. déng ky, trong quyét dinh ghi tiéu chuan chat luong thudc 1a: “NSX”; nay
dinh chinh lai tiéu chuén chét lwong thudc chinh xéc la: “CP 2010”.



4, Quyét dinh sb6 53/QP-QLD ngay 05/02/2016 ca Cuc trudng Cuc Quan
Iy Dugc vé viée ban hanh danh muc 01 sinh pham duoc cp sb ding ky luu
hanh tai Viét Nam — Pot 30:

4.1. Thube Xolair 150 mg, SPK: QLSP-H02-950-16 do Novartis Pharma
Services AG ding ky, trong quyét dinh ghi tén co s& ding ky 1a: “Norvatis
Pharma Services AG”, nha san xuét la: “Nervatis Pharma Stein AG”; nay
dinh chinh lai tén co s& ding ky chinh xac la: “Novartis Pharma Services
AG?”; nha san xuat chinh x4c 14 “Nha san xuét lo bot thudc: “Novartis Pharma
Stein AG.”, nha san xuét éng dung moéi: “Takeda Austria GmbH (dia chi: St.
Peter-Strasse 25, 4020 Linz, Austria)”.

5. Quyét dinh s6 239/QD-QLD ngay 08/06/2016 cia Cyc trwéng Cuc
Quén 1y Duoc vé viéc ban hanh danh muc 30 vic xin, sinh phdm duogc cip sb
ddng ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 31:

5.1. Thudc Enterogran, SDK: QLSP-954-16 do Céng ty TNHH MTV Vic
xin va sinh pham Nha Trang ding ky, trong quyét dinh ghi tén thudc la:
“Enterogan”; nay dinh chinh lai tén thudc ding la: “Enterogran”.

Cuc Quén Iy Duoc théng béo dé cac don vi biét./.

Noi nhin:
- Nh trén;

- B6 truéng Nguyén Thi Kim Tién (de b/c),

- Thir treémg Truong Quéc Cudng (de b/c);

- Thir traémg N guyén Thanh Long (dé bic);

- Vu Phap ché, Cuc Y té du phong Cuc Quan ly Kham
chita bénh, Thanh tra B6 Y &, Vu Trang Thiét bi va
Cong trinh Y té;

- Vién V¢ sinh dich te. trung vong;

- Vién Kiém dinh quéc gia vac xinh va sinh phdm y té;

- Tbng cuc Hai quan — Bo Tai chinh; <~

- Website Cuc QLD, Tap chi Dwge & M3 phdm - Cyc
QLD;

- Luu: VP, Céc Phbng thudc Cuc QLD, PKT(4 ban).




