BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: Y54 /QLD-DK Ha Néi, ngay g thdng py ndm 2020
V/v dang ky, nhap khau, san xuét,
cac thude chira hoat chét Secnidazol
1000mg

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong;

- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thude Bo Y té;
- Céc co s& san xuét, dang ky luu hanh thude tai Viét Nam.

Cin cir két luan cta Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thudc - B& Y té déi véi cac thude chia Secnidazol 1000mg, de
bao dam st dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Cong vén 5O
2396/QLD-DK ngay 28/02/2019 ciia Cuc Quan ly Duoc vé viée yéu cau xudt x{r
cong thirc dbi véi thude generic, Cuc Quan ly Duoc thong bao nhu sau:

l. Tam ngung tiép nhén va xét duyét dodi voi cac ho SO dé nghj cp phép
nhép khau, ho so dé nghi cép, gia han, duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh
thudc clia c4c thude chira hoat chat Secnidazol 1000mg.

2. Déi véi cac thube chira hoat chat Secnidazol 1000mg duoc san XUAt,
nhép khiu vao Viét Nam trong thoi han giay phép nhép khau, glay dang ky luu
hanh con hiéu luc dugc phép luu hanh dén hét han duing cia thude.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

NNO”?; nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén;

- D/c Bi thu Ban can sy Dang B& Y té (dé blc); PHO CUC TRUONG
- TT. Truong Quéc Cuong (dé blc); Y
- Cuc trudng (dé blc);

- Cac Pho Cuc truong Cuc QLD (dé p/h chi dao);

- Cuc QLKCB, Thanh tra Bo (dé p/h);

- Hiép hdi Doanh nghiép Duoc VN (dé biét);

- Cac chuyén gia tham dinh hd so DKT;

- Cuc QLD: P. PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT,
Website (dé t/hién);

- Luu: VT, DK (LA).
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