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QUYLT PINH

Veé viée rat sb diing ky lwu hanh thudc ra khéi danh muc
cac thude dwore cip sb diang ky luu hanh tai Viét Nam,
dinh chi lwu hanh va thu hdi thuéc dang lwu hanh tai Viét Nam.

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cén ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ¢t Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh pht quy
dinh chirc néing, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia Bo Y t€;

~ Can cir Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bd trudng Bo

Y té quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chitc cia Cuc Quan
ly dugce thuéc B Y té;

Cén cr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngady 25/11/2014 ctia Bo Y té quy
dinh viéc déng ky thudc;

Cian cir ho so thong bio kém Quyét dinh rut gidy phép luu hanh cta Co
quan quan ly Y t€ Phép ctia VPDD Pfizer (Thailand)Ltd;

Xét dé nghi cua Trudng phong Ding ky thudc - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH :

Diéu 1. Rut sé dang ky, dinh chi luu hanh trén toan quéc va thu héi toan
bo céc thube c6 tén trong Danh muc c4c thuéé rit sé déng ky, dinh chi Ivu hanh
va thu héi ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co quan quan ly Y té Phép dd c6 quyét dinh rat gidy phép luu
hanh va thu héi thudc. :

Piéu 2. Giao cong ty diang ky ph6i hop v6i nha san xuat, nha nhap khiu,
nha phan phéi thude thyc hién thu héi va hity toan bo thusc va bio cdo két qui
vé Cyc Quan 1y Dugc theo ding quy dinh tai Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nam
2016. -

S6'Y € céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong c6 trach nhiém chi dao
gidm sét viéc thyc hién cong tic thu héi va hily céc thube néu trén.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 4. Giam déc S& Y t€ cac tinh, thanh ph6 truc thudc Trung uong,
Gism déc céc don vi kinh doanh thudc, Gidm déc co s6 dang ky va/hoac nha san
xut cdc thudc néu tai Piéu 1 chiu tréch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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DANH MUC 03 THUOC

VA THU HOI THUOC PANG LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 303 /OP-QLD ngay|§ thing @ ndm 201 7)

1. Cong ty dang ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (d/c: Floor 36, 37 United Center

Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 10500, Thazland ).

1.1. Nha san xuét:
49000 Angers, France).

Farmea (d/c: 10 rue Bouche - T homas 'ZAC Sud D'Orgemont

Ruscogenins 0,10g

STT | Tén thubc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky
MBbi tuyp 20g chira:
1. | Proctolog Trimebutin 1,16g; Kem bdi tryc trang VN2-71-16

2. Cong ty dang ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (d/c: Floor 36, 37, 38 and 42 United
Center Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 10500, Thailand).

2.1. Nha san xuit:

Farmea (d/c: 10 rue Bouche - Thomas ZAC Sud D'Orgemont
49000 Angers, France).

Ruscogenins 10mg

STT | Tén thudc Hoat chit ~ Dang bao ché S6 ding ky
MBbi tuyp 20g chira: ’ o
2. |Proctolog | Trimebutin 1,16g; | Kem boi tryctrang | oo 00
Ruscogenins 0,10g
i i : 6763-080)
3. | Proctolog Trimebutine 120mg; Vien dit VN-6763-08

). SPK d3 hét hiéu luc./.

KT CUC TRUONG






