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

$6:4¢S /QLD-DK Ha N¢i, ngay.g9thdng ofndm 2020
V/v déng ky, nhap khau, san xuét céc thude
phdéi hop [Neomycin sulfat 27200 IU +
Dexamethason natri phosphat 8 mg]/8ml &
cac thubc phdéi hop [Xylometazolin
hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (du¢i dang
Neomycin  sulfat) 52500 IU +
Dexamethason natri phosphat 15 mg]/15ml

Kinh gui:
- S&Y té c4c tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;

- Céc bénh vién, vién cé giudong bénh tryc thudc Bo Y té;
- Céc co s san xuat, dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Can cir két ludn cua Héi dong tu van cap glay ding ky luu hanh thubc,
nguyén liéu lam thuéc - B6 Y té (Hoi dong) ddi véi cac thude phdi hop
[Neomycin sulfat 27200 IU + Dexamethason natri phosphat 8 mg]/8ml va céac
thuéc phéi hop [Xylometazolin hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (dudi dang
Neomycin sulfat) 52500 [U + Dexamethason natri phosphat 15 mg]/15ml, dé
dam bdo st dung thudc hop ly, an toan, hiéu qua, theo quy dinh tai Cong vin sb
2396/QLD-PK ngay 28/02/2019 caa Cuc Quan ly Duoc vé viée yéu cau xuat xu
cong thirc ddi véi thube generic, Cuc Quan ly Dugce théng bao nhu sau:

1. E)01 véi cac thude ph01 hop néu trén dang con hiéu luc gidy dang ky luu
hanh: yéu cau co s& san xuat, dang ky luu hanh thudc cung cap dir liéu l1am sang
ching minh tinh an toan, hiéu qua cua thudc. Sau 01 nam ké tir ngay ky céng
van nay, trén co s¢ cdc dir liéu ldm sang chimg minh tinh an toan, hi¢u qua cua
thude, Cuc Quan ly Dugc s& bao cao Hoi dong dé xem xét vé viéc luu hanh cua
céc thude néu trén.

2. Déi voi cac thube phéi hop néu trén da dugc séan xuat, nhap khau vao
Viét Nam trong thoi han gidy phép nhép khau, gidy dang ky luu hanh thude con
hiéu luc dugce phép luu hanh dén hét han dung cia thude.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./.
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