BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC * Déc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: 457 /QP-QLD Ha Néi, ngay AF thdng & ndm 2014
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 vic xin, sinh phidm y té dugc cip s6 ding k¥ luu
hinh tai Viét Nam - Dot 24 (56 dang k¥ cd hiéuo lye 02 nAm)

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUCOC

Ciin ¢if Ludt Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cif Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phl quy dinh
chiic ning, nhiém v, quyén han va co cfin t& chifc ciia Bo Y 1€;

Cin cf Quy&t dinh 56 3861/2013/QD-BYT ngay 30/9/2013 cita Bo trudmg Bo Y
(& quy dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han vi co cfu 16 chiic ciia Cuc Quén 1§ Duge
thude BO Y 1€,

Cin cif Thong tw s& 22/2009/TT-BYT ngiy 24/11/2009 cia B) wudmg BO Y 1€
quy dinh viéc ding ky thudec;

Can cif ¥ kin cia Hoi déng tr vin cip s6 ding k¥ Ivn himh vic xin vi sinh
phém y t€ - Bd Y t&;

Xér dé nghi cla Trudng phong Ding k¥ thude - Cye Quén 1§ Duge,

QUYET DINH:

~ Pi€u 1. Ban hianh k&m theo Quyét dinh nidy danh muc 03 vic xin, sinh phim y 1€
duge cfp 56 dang k¥ Iun hanh tai Viét Nam - Pt 24 (56 ding ky ¢6 hiéu Ipe 02 nidm).

Piéu 2. Cic don vj c6 vic xin, sinh phdm y t&€ duge phép lun hinh tai Viét Nam
qui dinh tai Piéu 1 phadi in s6 dang k¥ duge Bo Y t€ Viét Nam cdp lén nhin v phdi
chip hanh ding cdc quy dinh cia phdp luit Viét Nam vé sdn xuit va kinh doanh vic
xin, sinh phim y t€. Cic s8 ding k¥ 6 ki higu QLVX-HO02-...-14, QLSP-H02-...-14 c6
gid trj 02 néim ké tir ngay cép.

Dién 3. Trong qud trinh lun hanh, cong ty dang k¥ thudc, nha sin xudt phai phai
hop v6i co s& diéu trj d€ thuc hi2n theo diing céc quy dinh hién hanh vé thude ké don
va theo ddi hiéu lwe, d6 6n dinh, an toan, tic dung khéng mong mudn clia thuéc trén
ngudi Viet Nam. Cong ty ding k¥ thuGc cé trich nhiém tdng hop va bdo cdo cic nbi
dung néu trén theo ding quy dinh hidn hinh méi 06 thing mdt ldn vé& Cuc Quan I
duere.

Bbiéu 4. Quyét dinh nay cd hidu hee ké tir ngay k¥ ban hanh.

Piéu 5, Gidm d6c S5 Y t€ cdc tinh, thanh phé true thude trung wong v Gidm déc
cde don vi 6 viic xin, sinh phdm vy t€ néu tai diu 1 chiu trdch nhiem thi h?n.h quyet
dinh nay./.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 03 VAC XIN, SINH PHAM Y TE PUQC CAP SO PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM - POQT 24 (S6 dang Ky ¢6 hiéu luc 02 nam)

Ban hanh kém theo quyét dinh sb

1. Cong ty diang ky : GlaxoSmithKline Pte Ltd (Pia chi: 150 Beach Road, # 21-00, Gateway
West, 189720 Singapore)
Nha san xuiat: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Dia chi: 89 Rue de L’Institut, 1330
Rixensart, Belgium)
Co so dong gbi: GSK Biologicals S.A (Pia chi: Parc de Noire Epine, Rue Flemming 20,
Wavre, B-1300, Belgium)

STT| Tén thudce/ Hoat chit chinh- | Dang Tuéi | Tiéu Quy cich Sé dang ky
T4c dung chinh Ham lugng bao ché tho chuan dong géi
(thang)
SYNFLORIX™ I\
o Mot liéu (0,5 ml)
(Vacxin chita 1 microgam
polysaccharide | polysaccharide clia
phé cau lién hop cic tuyp huyét Hop 1 bom
Véi protein D ctia thanh 1'2,5'2, Hén tiém déng sin
1 | Haemophilus 6B, TF'2, dich 36 | NSX +1kim | QLVX-H02-0799-14
zr.zﬂuenzae khong oVi? 1412 v tiém tiem/1 liéu 0,5
dinh tuyp 23F"?va 3 ml
(NTHi), hip phu | microgam cta céc
tuyp huyét thanh
412, 18C**, 19F*
2. Cong ty dang ky: Ipsen Pharma (Dia chi: 65, Quai Georges Gorse 92100 Boulogne
Billancourt Cedex, France)
Nha san xuit: Ipsen Biopharm Limited (Dia chi: Ash road, Wrexham Industrial Estate,
Wrexham. CLWYD, L1L13 9UF, United Kingdom)
STT Tén thude/ Hoat chit chinh- | Dang Tuéi Tiéu Quy cach Sé dang ky
T4c dung chinh Ham lugng baoché | tho chuan déng goi
(thang)
Clostridium
; Bot pha
2 | DYSPORT oo PeA | dung | | Ny [ Hopohta 01 | o) op o naon
.. dich lo bot x 300U
Haemagglutinin tiém

complex - 300U




3. Cong ty dang ky, san xuat: Trung tdm Nghién ctru sin xuit vic xin v sinh phim Y té
(Dia chi: 135 Lo Dtc, Hai Ba Trung, Ha N6i - Viét Nam)

STT Tén thude/ Hoat chit chinh- | Dang Tuébi Tiéu Quy cach S6 dang ky
Téc dung chinh Ham lugng bao ché | tho chuan déng goi
(thang)
s 36 Hop to chita
Mbi liéu chira thdne (& ) 2
p . - . b ) g (o 10 hép nho x
Xg;g’““ bal ligt yirus bai LI P 1: | pung | -20°C); 101ox 02 ml |
3] ° Sos 109 cop P | dich - g | NsX | (o 2mltong | QLVX-H02-0801-14
(Vac xin phong | < = 1 50 théng (& duong 20
bénh bai liet) typ 3: 2 10* - >3 liéu);
CCIDs, 8C)
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