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

sé: [l / 1QP-QLD Ha N6i, ngay /7/thdngé néim 2012

QUYET DINH
vé v1ec cong bd 07 thudc san xuit trong nwée (thudc chira hoat chat khang virus
- s6 ding Ky c6 hi¢u lwc 01 nim) dwrge phép lwu hanh tai Vigt Nam - Dot 135

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Duogc ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chtrc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc cia B§ Y té;

Can cu Quyét dinh sé 53/2008/QP-BYT ngay 30/ 12/2008 cua B¢ truong Bo
Y té v& viéc quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu tb chirc ctia Cuc
Quan Iy Dugc thugc B6 Y té va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua
Bo trudng BO Y té vé viéc sira ddi, bd sung Dleu 3 Quyét dinh s§ 53/2008/Qb-
BYT ngay 30/12/2008 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh chirc néng, nhiém vy,
quyén han va co cdu t chirc ctia Cuc Quéan 1y Dugc thuge Bo Y té;

] Can cir Théng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B) truong BO Y
té Qui dinh viéc dang ky thudc;

Can ctr ¥ kién ciia Hoi ddng xét duyét thubc Bo Y 4;
Xét @& nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc;

QUYET PINH:

Picéu 1. Cap sé dang ky cho 07 thubc san xuét trong nurée (thudc chira hoat chit

khang virus - s6 dang ky c6 hiéu Iyc 01 nam) dugc phép luu hanh tai Viét Nam-
Dot 135:

1. Cong ty dang ky va san xuit: Cong ty C8 phin Dugc pham OPV.
Pia chi: S6 27, du'orng 3A, Khu cbng nghiép Bién Hoa 2, Pdno Naj.

Tén thudc, ham Qui cach déng Ti€u Han £ ax ,
STT lrong goi chuén dung S0 dang ky
Liverfov (Adefovir |Hop3 vix10vién | TCCS | 36th | QLBB-321-12
1 | dipivoxil 10mg)- nén bao phim
Pang ky lai
Opefluvir Hop Svix 6 vién, | TCCS | 36th | QLDB-322-12
’ (Tenofovir hop 4 vix 7 vién,
dlso“roxﬂ fumarat hén 3 vix 10 vién
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Dla chi: 120 Hai Ba Trung- Quén 1 (San xuét tai: 448B- Nguyen T4t Thanh-
Quan 4)- TP. Hd Ch1 Minh.

Tén thudc, ham Qui cach dong Tieu Han £ ax ,
_STT_ hrgng goi chuin | ding S0 déng ky
Egofovir (Tenofovir | Hop 3 vix 10 vién | TCCS | 24th | QLDPB-323-12
3 | disoproxil fumarat nang
300mg)- Pang ky lai
Nofovir (Tenofovir |HOp 3 vix 10vién | TCCS | 24th | QLPB-324-12
4 | disoproxil fumarat nang
300mg)- Ping ky lai

3. Cong ty dang ky va sian xudt: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC.

Dia chi: 6A3- Quoc 16 60, phuong Phit Khuong, Thi x3 Bén tre, tinh Bén tre.

Tén thuoc, ham Qui cach dong Tiéu Han < ,
STT lwgng goi chuin | ding S9 dang ky
Meyertac (Adefovir Hop3vix 10 TCCS | 36th | QLPB-325-12
5 | dipivoxil 10mg)- vién, hop 1 chai :
Diang ky lai 30 vién nang

4. Cong ty ding ky va sin xuat: Cong ty cb phan san xuét - thuong mai dugc
pham Péng Nam. ) .
Dia chi: L6 2A, Puong so6 1A, KCN Téan Tao, Q. Binh Téan, TP. H6 Chi Minh.

Tén thu(‘)c, ham

Qui cach dong

Tiéu

Han

10mg)- Pang ky lai

vién, hop 10 vi x
10 vién, chai 30
vién, chai 60 vién,
chai 100 vién nén

A 3w 5
STT luwgng g0i chuin | ding S0 dang ky
Dostem 10mg Hop3vix 10 TCCS | 36th | QLPB-326-12
(Adefovir dipivoxil | vién, hop 6 vi x 10

5. Cong ty ding ky va san xuét: Cong ty Cb phan Duogc phém Ampharco U.S.A
Pia chi: KCN Nhon trach 3, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai.

STT Tén thuodc, ham Qui céc’l.l doéng Tiéxu I?an S4 dsing ky
lwrong 201 chuan | dung
Ambihep (Adefovir Hop 1vix 10 TCCS | 36th | QLbB-327-12
7 dipivoxil 10mg)- vién, hop 3 vix 10
Pang ky lai vién, hop 10 vi x
i 10 vién nén

Pidu 2. Céc don vi c6 thubc duoc luu hanh phai in sb ding ky dugec B6 Y te
cap 1én nhan thudc va phai chép hanh ding cac quy ché c6 lién quan dn san xuit
va luu hanh thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu QLPB-...-12 c6 gié tri 1 nim ké tir ngay
ky quyét dinh.




Piéu 3. Trong qua trinh Iwu hanh, nha san xuét phai két hop véi céc co so
diéu tri dé thuc hién theo dung cc qui dinh hién hanh v& thudc ké don va theo doi
hiéu luc, d an toan, tdc dung khong mong mudn cia thube trén nguoi Viét Nam
va téng hop, bao cédo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang m6t 14n vé Cuc
Quan ly Dugec.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam dbc S& Y té c4c tinh, thanh phd truc thude trung uong va giam
doc don vi c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay./.
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- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phap che Vu Y duoc cb truyen Cuc Quan ly Kham, chita~

bénh - B3 Y té; Thanh tra B Y té; s

- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM; ssmvag v SUONE
- Téng Céng ty Duoc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giuong benh trie thudc BYT;

- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phdm — Cyc QLD;

- Lwu: VP, KDD, DKT (2b).



