BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGEiA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doclip - Tw do - Hanh phic
sé/‘;{g/QD-QLD - Ha Ngi, ngay %thdng% néim 2011
QUYET PINH |

Vé viée cong bd 03 thudc san xuit trong nuéce duoe phép luu hanh'tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Luat Dugc ngay 14 théng 6 nam 2005: o
Can ci Nghj dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phi

quy dinh chitc néing, nhiém vy, quydn han va co cu 5 chitc ctia Bo Y t4;
Can cir Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia B trudng
BOY té vé vige quy dinh chiic ning, nhiém vy, quyén han va co chu t chiic ciia
Cuc Quan 1y Duoc thudec Bo Y té;
. Cén ctt Thong tir sé 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B trudng B6
Y t¢ Qui djnh viéc ding ky thubc; |
- Can ctr ¥ kién cta Hoi ddng xét duyét thubc ngay 09/03/2011; Cin ¢ ¥
kién coa Hoéi dong xét duyét thube ngdy 07/04/201 I; ’ o
Xét dé nghj ctia Trudng phong Ding ky thube- Cuc Quan Iy Duoc;

QUYET DINH:

Biéu 1. Clp sb dang ky cho 03 thudc sén xuit trong nuée dugc phép Iru
hanh tai Viét Nam: - .
1. Cong ty ding ky va sdn xuit: Cong ty cb phin dugc phdm Ampharco U.S.A
Dja chi: KCN Nhet Trach, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai.
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L UL e S :
- *Itél’i‘ﬁﬁ‘)cfhém Qui cdch déng Tiéu | Han
‘. lwong - géi chuin | ding
Trazonil (Trazodone R R \ ,
Hop 1vi,3vix 10 TCCS 36

1 II;ygcirochlonde 100 vién nén bao phim thang

STT Sé diing ky

QLDB-264-11
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2. Céng ty @ing ky va sin xubt: Céng ty c6 phin dwogc — vét tv'y t& Thanh
Hoa. h .

Pia chi: VP: 232 Trin Phg, Tp. Thanh Héa; SX: 56 4 dudng Quang Trung- Tp.
Thanh Hoéa. '

[ thube, ham Qui céch déng Titu Hamn £ o .
ST lwgng o6i chuén ding S@ déng ky
Ocemina (Piracetam A ; : '
il ~ |24 .
2 | 300mg, pyridoxin figfl’ éfn‘g‘ C"ﬁ,flz TCCS | ing | QLPB-265-11
3 HCI 25mg) ' ‘ | v.
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3. Cong ty ding ky va sin xuéit: Cong ty TNHH duge phdm Pat Vi Phid
Pia chi: L6 M7A-CN, duéng D17, khu CN M§¥ Phudc, tinh Binh Duong.

STT Tén tlhuéc, ham Qui ech déng Tié;l Han S6 dsng k§
wong g0i chuan | dung
Ezvasten (Calci - 4
Atorvastatin twong Hop 4 vi (nhOm - 36
3 | duong Atorvastatin | nhom) x 7 vien | TCCS than QLDB-266-11
20mg, Ezetimibe nén dai bao phim &
10mg)-Ding ky lai

o Didu 2. Céc don vi c6 thudc dwge huu hanh phai in sb dang k¢ dugc BO Y
t& cép 1én nhan thudc va phai chép hanh diing cac quy ché c6 lién quan téi san
<uAt va Iuu hanh thubc. S6 dang ky ¢6 gid tri 01 ndm K& tir ngay ky quyét dinh.
Pidu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha sén xufit phai két hop véi céc co 80
didu tri d& theo doi hiéu lyc, 49 an toan, téc ‘dung khéng mong mudn cta thude
trén ngudi Viét Nam va tdng hgp, bdo céo theo ding quy dinh hién hanh mbi 06
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thang mot 1an vé Cuc Quaén ly Dugc. ” o
Pidu 4. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc ké tir ngay ky pan hanh.
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Pidu 5. Giam doc Sy Y té céc tinh, thanh pho truc thudc trung uong va

gidm dbc don vico thudc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh’ quyét dinh nay./.

Noi nhan: :
_TS. Nguyén Quéc Trigu-BT (ad brey;
-TS. Cao Minh Quang - TT (d@é bley;
- Vu Phép ché, Vu'Y dugc cb truyén, Cuc Y té dy phong, - §
Cuc Quan Iy Khém, chita bénh - BoY té: Thanh tra BO Y te; §
- Vién KN thude TU va VKN thubc TP.HCM;
- Téng Cong ty Duge VN; :
_S¢ Y té céc tinh, thanh phé;
- Cyc Quén y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
~CucY té giao thong vén tai; :
- Béo hiém x3 hoi Viét Nam;
- C#c bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thude BYT;
- Cic don vi ¢6 thude duge luu hanh;
-Luyu: VP, DKXT.




