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QUYET PINH

Vé vigc cong b 01 tén thude nuée ngoai (thude tranh thai - s6 dang ky c6 hiéu
Irc 01 nam) dugc phép luu hanh tai Viét Nam - Dot 75

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Can c& Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phi
quy dinh chifc niang, nhiém vu, quyén han va co c4u t8 chiic cia Bo Y 1&;

Can cir Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng
B0 Y t€ vé viéc quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc cha
Cuc Quan 1y dugce thudc B Y t€;

Can cif Thong tur s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thuéc;

Can cit ¥ kién clia Hoi dong Xét duyét thudc - BO Y t€;
Xét dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1: Cdp s6 dang ky cho 01 thu6c nuéc ngoai (thudc tranh thai - s6
dang ky c6 hiéu luc 01 nadm) dugc phép lvu hanh tai Viét Nam (danh muc kém
theo) - Pot 75.

Piéu 2: Cong ty san xudt va cong ty dang ky thudc co trach nhiém cung
cdp thudSc vao Viét Nam theo ding cic hé so tai liéu da dang ky v6i Bo Y t€. S6
dang ky dugc Bo Y t€ Viét Nam cédp phai duge in 1én nhédn thuéc. S6 diang k¥ ¢6
ky hiéu VN1-...-11 c6 gié tri 01 nam ké tir ngay k¥ Quyét dinh.

Piéu 3: Trong qu4 trinh luu hanh, nha san xuét phéi lién hé v6i Vu Khoa
hoc dao tao - Bo Y t€ dé€ dugc hubng din thir tinh dung nap, tinh an toan cta
thudc trén phu nit Viét Nam va téng hop, bédo cdo theo ding quy dinh hién hanh
m&i 06 thang mot 14n vé Cuc Quan ly dugc.

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



Diéu 5. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong, giam
d6c cong ty san xudt va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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1. CONG TY PANGKY
Merck Sharp & Dohme (Asia)
Ltd.
27/F., Caroline Center, Lee
Gardens Two, 28 Yun Ping
Road, Causeway Bay - Hong
Kong
1.1 Nha san xuét
N.V. Organon
Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss. -
The Netherlands
1|Nuvaring (Co s& déng goi: Etonogestrel, |Vongdit |40 thang|NSX |[Hop 1 vong;| VN1-576-11
Organon (Ireland) Ltd., Ireland) Ethinylestradiol |4m dao - hép 3 vong
11,7mg; dit am dao
2,7mg
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