BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 14p - Tw do - Hanh phiic
86: /19 /QP-QLD Ha Néi, ngay o04 thdng a/’— nam 2017
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 01 thubc sin xuit gia cdng dwge cip sé ding ky
Iwu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Cén ctr Luét Dugc ngéy 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/06/2017 ctia Chinh pht quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc cua B Y té; '

Cin ctr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ¢ha Bo truong Bo Y té
quy dinh chuc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc ciia Cuc Quan ly
Dugc thugc Bo Y te;

Cén cr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B6 Y té quy dinh
viéc ding ky thudc;

Cén cu Thong tu so 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ctia B§ Y té huéng din
hoat dong g1a cdng thudc;

Xét @& nghi cia Trudng phong Piang ky thube - Cuc Quan Iy Duogc,
QUYET PINH:

Piéu 1. 'Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét gia
cong duge cip s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xuét va cong ty dang ky cé thuoc Itru hanh phai in sb
dang ky dugc BO Y t€ cap 1én nhén thuoc va pha1 chép hanh ding cic quy dinh c6
lién quan téi san xuét va luu hanh thudc. Cac sb diang ky cé ky hiéu GC-...-17 ¢
gi4 tri 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Hiéu lyc s6 ding ky cta thudc Hyzaar 50/12.5mg, SPK: VN-19502-
15 tai Quyet dinh sb 672/QD-QLD ngay 17/12/2015 cta Cyc truong Cuc Quan ly
Dugc vé viéc ban hanh danh myc 168 thudc nudc ngoai dugc cap s dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 92 s& chdm dirt sau'03 thang ké tir ngay sb ding ky gia
cong c6 hiéu luc.

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

Piéu 5. Giam dbc S6Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung uong va giam
dbc don vi c6 thudce tai Pidu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyet dinh nay.

Noi nhan:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- B4o hiém xa h6i Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Y Duogc cb truyén, Cuc
Khém, chita bénh - B6 Y té; Thanh tra B6 Y té;

PHU TRACH QUAX LY,
... PIEU HANH

- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM; -
- Téng Céng ty Dugc VN; Trwong Quoc Cuwdng
- Céc bénh vién, Vién c6 giwdng bénh tryc thugc BYT; Thit truéng Bo Y té
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugec My pham - Cuc QLD;

- Luvu: VT, KDD, DKT (03b).



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 01 THUQC SAN XUAT GIA CONG
DUGC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:299/QP-QLD, ngaya. ka0l F

1. Co sé& dat gia cong: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd (D/c: Flat/RM 1401A&B 14/F &
27/F., Lee Garden Two, 28 Yun Ping road, Causeway Bay, Hong Kong)

1.1. Co s& san xuit thudc: Merck Sharp & Dohme Ltd (B/¢» Shotton Lane, Cramlington, |

Northumberland NE23 3JU — UK)

1.2. Co s& déng géi cip 1: PT Merck Sharp Dohme Pharma Tbk (P/c: J1. Raya Pandaan Km
48, Pandaan, Pasuruan, Jawa Timur, Indonesia)
2. Co s& nhin gia cong déng géi cip 2: Cong ty C6 phin Dwgc phim OPV (B/c: S6 27,
Duong 34, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, thanh pho" Bién Hoa, tinh Do“ng Nai. - Viét Nam)

STT Tén thudc Hoat chit chinh -
Ham lwgng

Losartan kali 50mg;
1 |Hyzaar50/12.5mg Hydrochlorothiazid
12,5mg
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