BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 509 /QP-QLD Ha Néi, ngay {4 thdng 40 ndm 2016
QUYET DINH

V& viéc ban hanh danh muc 01 vic xin dwge c4p s6 ding ky luu hanh
tai Vlet Nam - D¢t 31 (bb sung)

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Cén ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh pha quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu td chirc cia B6 Y té;

Can ctr Quyet dinh s6 3861/2013/QB- BYT ngay 30/9/2013 cua B§ truéng

B4 Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cta Cuc
Quan ly Dugc thugc B Y té;

Can cir Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B trudong Bo
Y t& quy dinh viéc ding ky thudc;

Cén ct y kién cua Hoi ddng tu vén cdp sé dang ky luu hanh vic xin va
sinh phdm y té - B6 Y té;

Xét d8 nghi ctia Phu trach phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

, Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 01 véc xin duge cdp
so0 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pgt 31 (b sung).

Piéu 2. DPon vi ¢6 véc xin dugc phép luu hanh tai Viét Nam quy dinh tai
Piéu 1 phai in s6 dang ky duge B Y té Viét Nam cap lén nhan va phai chap
hanh ding céc quy dinh cta phap luét Viét Nam vé san xuét va kinh doanh vic
xin. Céc 0 dang ky ¢6 ky hiéu QLVX-...-16 ¢6 gia tri 05 ndm ké tir ngay cép.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Gidam dbc S0 Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong va

Giam déc céc don vi ¢6 viic xin néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyét
dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhur diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (4é ble); 72
- TT. L& Quang Cudng, TT. Nguyén Thanh Long (df chg“f el
Vu Phap ché, Cuc Y té dy phbng Cuc Quan Iy l{;j)am

phongNRA Bo Y té; =t

- Vign V¢ sinh dich té € trung uong, Vién Kiém dinh qhae.~

gla véc xin va sinh phim y té;

- Téng Cuc Hai quan - B _Tai chinh;
- Website ciia Cuc QLD Tap chi Dugc va My phim-Cuc

QLD;

- Lwu: VT, KDD, QLCL, DKT (4 ban).

Trwong Quéc Cuomng



BO Y TE

DY TF CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Doc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC
01 VAC XIN PUQC CAP SO PANG KY LUU HANH
HIEU LUC 05 NAM POT 31 (b6 sung)
(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: LOA...../QD-QLD, ngay 44.../.. 40./2016)

1. Cong ty ding ky: Sanofi Pasteur S.A.
France)

(Pia chi: 2 avenue Pont Pasteur, Lyon -

1.1. Nha sin xuét: Sanofi Pasteur S.A. (Try s chinh: 2 avenue Pont Pasteur, Lyon —
France); Dia didm san xuédt 1; Sanofi Pasteur S.A., dia chi: Campus Mérieux 1541,
avenue Marcel Mérieux 69280 Marcy I'Etoile, France; Pja diém san xuft 2: Sanofi
Pasteur S.A., dia chi: Parc Industriel d'Incarville 27100 Val de Reuil, France. Co s& gia
cong san xuit dung mdi déng trong 6ng: Haupt Pharma Livron, dia chi: 1 Rue Comte
de Sinard, 26250 Livron sur Drome, France)

STT | Ténthuéc | Hoat chit chinh | Dangbao | Tudi | Tiéu Quy cach S6 ding ky
- Ham lwgng ché the chuén dong goi
1 | Verorab M5bi 1 lidu vic- Ve xin 36 |NSX |Hoépllg,lol QLVX-986-16
Vicxindai | xinhoannguyén | botdéng | thang ligu vic xin
(bét hoat), (0,5 ml) chira: kho va dong khd, kém 1
didu ché virus dai bat hoat | dung méi bom tiém nap
trén canh (ching Wistar hoan sin 0,5ml dung
céy té bao PM/WI 38 1503- nguyén mbi; Hop 5 lo,
3M)>2,51U lo 1 liéu vic-xin
dong kho, kem 5
bng, mdi 6ng
chira 0,5ml dung
moi. Dung méi
NaCl 0,4%

... CUC TRUQKG
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