BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CLC QUAN LY DUQC Pic lap — Ty do — Hanh phiic
ss: SCHS 1QLD-PK > _
V/V gia han hi¢u lye s6 ding ky thudc Ha Néi, ngzi;.'( S thang ﬁ ndim 2018

Kinh giri: : Cong ty cd phan xufit nhap khdu Y 1€ Domesco
66 Qudc 16 30, P. My Phii. TP. Cao Lanh, Ddng Thip

Cuc Quin ly duge — Bo Y 1€ nhin duge cong van s6 395,396, 380 va 379/CV-
DK/DMC ngty 13/4/2015 va cic i ligu lién quan cia Cong ty dé nghij gia han hi¢u
lue 5@ diing ky thude do Cong ty dang k¥ va san Xuét.

Can cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 clia BO Y t€ yuy dinh
viee dang ky thudc; Cong van s6 2028/BYT-QLD ngay 31 /312015 cia BO Y € vé
viee hidu lyc dp dung cong vin s& 5890/BYT-QLD ngay 19/9/2013 cua Bo Y ¢
hudng din tam thoi viée gia han s6 dang ky va thoi han nop hé so dang ky lai,

Cuc Quén 1y duge - B Y t€ ¢4 ¥ ki¢n nhu sau:

Ddéng ¥ gia han hiéu lyc 56 dang ky 6 thing ké tir ngay ky cong vin gia hap
thudc ddi véi 04 thude:

| §TT™ “Té thuse, ham hrong | Quy cach adng gol, | Tieu | Han | 56 Dangky
dang bao ché chuan  ding
(thing) |
T TFenofibrate 200 mg | Vién nang cimg | TCCS [ 36 VD-10703-10 ]
12~ | Dopagan baby Thuée bdt udng TCCS |24 VD-10698-10 }
3 Zanidion Vién nén TCCS |36 vD-10714-10 "
2| Docilix 100 mg Vien nén phan tn | TCCS | 36 J‘ip-gm 209

Thudic duge phép sén xual trong thdi han gia han hi¢u luc O dang k¥ phai thue
hicn theo diing hé so da duge Bo Y 1€ (Cuc Quan 1y dugc) ph¢ duyét va duoe phép
htu hinh dén hét han ding cla thude.

Doi vai thuGc Dopagan baby khi dwoc gia han hi¢u luc s6 dang ky. cong 1y
phai cap nhat théng tin thco hudng din cta Cuc Quin ly dugc tai cong van so
687/QLD-DK ngay 14/01/2014 d6i v6i thudc chia hoat chat paracetamol.

Cuc Quin 1y duge — Bo Y 1€ thong bio dé Cong ty bict va thyc hién theo didng
ciic quy dinh hi¢n hanh vé san xufit va lua hanh thude./.
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