BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Tw do - Hanh phiic
86: 445 /Qb-QLD Ha Noi, ngayyq thang 4 ndm 2017
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 02 thude san xuat frong nwoc
duge cap s6 ding ky lru hanh tai Vigt Nam - Dot 159 (BS sung)

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Ci#n ot Luit Dugc n%éy 06 thing 4 nim 2016;

Céan clr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phii quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia B Y té;

Cin cir Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B truéng B6 Y t& quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu tb chitc ctia Cuc Quan 1y Dugc thuge
BO Y tg;

Cén ctr Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bb Y té qui dinh
viéc dang ky thudc,

Cén ctr y kién ctia Hoi ddng tur vén clp gidy ding ky luu hanh thude, nguyén lidu
13m thudc - BO Y t&;

Xét @& nghi cia Trudng phong Pang ky thubc - Cuc Quan 1y Duge,

QUYLT DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuét trong
nuée duge cap sé ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 159 (B3 sung).

Piéu 2. Cong ty san xult va cOng ty déing k¥ c6 thudc luu hanh phai in sé ding
ky duge B§ Y té cép 1én nhin thudc va phai chép hanh déng céc quy dinh cé lign
quan t&i san xuét va luu hanh thube, Cac sé ding ky co ky hiéu VD-...-17 ¢6 gié trj
05 nim ké tir ngay ky Quyét dinh. |

Dicu 3. Quyét dinh ndy c6 hiédu lyc k& tir ngdy ky ban hanh.

_ Ditu 4. Gikm d6c S& Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc trung wong va giam
doc cong ty san xut va cong ty dang ky cé thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay.

Noi nhin: _
- Nhr Pidu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (d& b/c);
- Cuc Quén y - B Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA;
- Cyc Y té giao thdng vén tai- B4 GTVT;
- Tng Cyc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- PHY TRACH QUAN LY,
=™ >RIEU HANH ¢Jje

- Vu Phip ché, Cuc Quin 1y Y Dugc cb truyén, Cp
Quan Iy Kham, chita bénh - B Y té; Thanh tra B3 Y té; rong Quéc Cudm
- Vién KN thuc TU va VKN thubc TP.HCM: g

- Téng Cong ty Duge VN; Thir treémg B§ Y t
- Cac bénh vi¢n, Vién c6 giudng bénh tryc thude BYT; .

- Website ciia Cuc QLD, Tap chif Dirge M§ phim — Cue

QLD;

- Luwu: VT, KDD, BKT (15b).



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPjc 14p - Ty do - Hanh phic

DANH MYC 02 THUOC DUQC CAP 8O PANG KY HIEU LUC 5 NAM - POT 159 (BO SUNG)
Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 443..../QD-QLD, ngay .44..../... ... Lo}~

1. Cong ty ding ky: Céng ty cb phiin dwgc phdm Imexpharm (B/c: S8 04, dieomg 30/4, Phucng
1, Tp. Cao Lanh, Tinh Péng Thap - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Chi nhénh 3 - Céng ty ¢6 phin dwgc phim Imexpharm tai Binh Duwong,

(Dlc: 856 22, duomg 56 2, KCN Viét Nam-Singapore II, Phuong Hoa Phi, TP Thi Dau Mgt, tinh
Binh Duong - Vigt Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy cich £ s
STT Tén thube Ham lwong ché tho [chuin| déng géi Sodsng k.
1 [Bactamox 1,5g Hn hop Amoxicilin|ThuSc bot | 24 [TCCS |[Hop 110, hdp | VD-28647-17
natri va Sulbactam |pha tiém théng 10 lo.
natri ty 1¢ 2:1 twong
duong: Amoxicilin
lg; Sulbactam 0,5g
S S NSRN SN ER R R lasecmaa s |
2 |Bactamox 750 Hén hgp Amoxicilin|Thuéc bst | 24 [TCCS [Hop11g, hdp | VD-28648-17
natri va Sulbactam |[pha tiém thing 10 lg.
natri ty 1§ 2:1 twong
duong: Amoxicilin
500mg; Sulbactam
250mg
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