BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: jgjé /QD-QLD Ha Noi, ngdyfé//ﬁ thdang 4 ndm 2012
QUYET PINH

Vé viéc rit s6 dang ky cia thudc
CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctt Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cta Chinh phu
quy dinh chitc niang, nhiém vu, quyén han va co cau té chic cia Bo Y té;

Can cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chitc ning, nhiém vu, quyén han va co cu té chic cia Cuc
Quan 1y duoc thuéc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011
cta Bo trudng Bo Y t€ vé viéc stra dbi, bd sung Diéu 3 Quyét dinh s6
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cia Bo trudng Bo Y té€ quy dinh chitc nang,
nhiém vu, quyén han va co c4u té chitc ctia Cuc Quén ly dugc thudc Bo Y t&;

Can cit Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bd Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ctt cong van sd 802/VKNTTW-KH va cong van s6 803/VKNTTW-
KH ngay 10/9/2012 ctia Vién Kiém nghiém thu6c Trung uong kém theo két qua
kiém nghiém 02 16 thu6c Piroxicam capsules USP 20mg khong dat tiéu chuédn
chét lugng vé chi tiéu do hoa tan;

Xét dé€ nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y duge,

QUYET PINH

Piéu 1. Riit s§ dang ky clia thude sau ra khoi danh muc cdc thudc dugce
cap s0 dang ky luu hanh trén thi truong Viét Nam:

Piroxicam capsules USP 20mg, SDK: VN-11977-11.

Do Co6ng ty Ozia Pharmaceutical Pty., Ltd., Korea dang ky, Cong ty
Flamingo Pharmaceuticals Ltd., India san xuat.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Picu 3. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cic
don vi kinh doanh thuéc va Gidm déc co s& ¢6 thudc néu tai Piéu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay. .
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