BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
s f fﬂ/QD-QLD Ha Noi, ngay 4 thing m 2013
QUYET PINH

Vé viéc rit so dang ky luu hanh thudc ra khéi danh muc cac thuéc
dugc cip s0 ding ky tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cin ¢ Luat Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ¢ Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chifc ning, nhiém vu, quyén han v co c4u t8 chitc cia B3 Y t&;

Cin ¢t Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cita B6 trudng B6 Y
t¢ quy dinh chic ning, nhiém vy, quyén han va co clu t8 chic cia Cuc Quan 1y duoc
th‘u@c BOY t& y"a Q}lyé't dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cta B trudng BO Y 1€
vé viéc stra d6i, bo sung Didu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008
clia Bo trudng Bo Y t€ quy dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu t8 chic
ctia Cuc Quén 1y dugc thudc Bo Y (€,

Can c& Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B6 Y t€ quy dinh
viéc dang ky thudc;

Cin cit k&t qua kiém tra clia Doan kiém tra theo Quyét dinh s6 304/Qb-QLD
cta Cuc Quan 1y duge tai Cong ty TNHH Duge phdm Tudng Nghi vé viéc thyc hién
céc quy dinh clia phép luat vé dang ky thudc sau khi duge cép s6 dang ky luu hanh;

Xét dé nghi cha Trudng phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ruit s6 dang ky cha céc thude sau ra khoi danh muc céc thude duge cap
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam:

1. S-Valapro, vién bao tan & ru¢t 200mg, SDK: VN-8549-09.

2. Cefixime 200mg, vién nén phan tan, SDK: VN-7563-09.

- Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Duoc phdm Tudng Nghi, dia chi: 102/C6 Lé
Vin Tho, Phudng 11, Quan G Vép, TP.HCM.

. Nha san xufit; Cong ty AMN Life Science Pvt. Ltd,, dia chi: 150, Sahajanand
Estate, B/H. Lalji Mulj Transpit, Sarkhej-Sanand Road, Sarkhej. Tal. City., Dist.
Ahmedaba, Gujarat State, India. ) ] ) )

* Lg do: Thudc duge san xudt khong ding v6i hd so dang k¥ luu hanh da duge
Bo Y t& xét duyet, hru tai Cuc Quén 1y duge.

" Pidu 2. Quyét dinh n2y c6 hiéu luc ké tix ngay kg ban hanh.

Diéu 3. Giam déc S5 Y t& céc tinh, thanh phé tryc thugc Trung uong, cdc don
vi kinh doanh thuéc va Gidm déc co s& c6 thu6c néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay.
Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3; . cuc TRUON
. BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); o

Cuc Quan 'Y - Bo Qudc phong, CucYt&-Bo COng.an; : ‘
- Cuc Y t€ Giao thong van t3i - B Giao thoéng van téi; :

- Téng cuc Hai quan - BO Tai chinh, Bao hidm Xd hoi Vigt Nam; EZ a 6 K

- Vy Phip ché, Cuc Quén 1y Y, Duge ¢b truyén, Cuc Qufm Iy Khidm,

<ha benh, Thanh tra Ba, Vién KN thude TW, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng'Cbng ty Dugc Viét Nam, Cic Cong ty XNK Duge Qham; —
_ Céc Bénb vien & Vién cb giudng benh truc thuge BO Y 1€

- Website Cuc QLD, Tap chi Duoc & My phém-Cuc QLD; Truong Qu dc Cutmg
- Lwu: VP, QLKDD, QLCLT, PC-HN, PKT(12).






