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ữình lưu hành thuốc ở nước sở tại và ở Việt Nam thì phải báo cáo ngay cho Cục 
Quản lý Dược - Bộ Y tế Việt Nam.

Điều 5. Quyết đinh này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.
Điều 6. Giám đốc sở Y tế các tỉnh, thành phố trực tíiuộc trung ương, giám 

đốc nhà sản xuất và công ty đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi 
hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
-NhưĐÌềuó;
- Bộ trưởng Nguyên Thị Kim Tiến (để b/c);
- Thứ trưởng Lô Quang Cường (để b/c);
- Cục Quân Y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ Công i

- Cục Y tế Giao üiông vận tải - Bộ Giao thông vận tai; '
- Tổng cục Hải quan - Bộ Tài chính;
- Bảo hiểm Xã hội Việt Nam;
- Vụ Pháp chế, Cục QŨản lý Khám, chữa bệnh - Bộ Y tế,

Viện KN thuốc TP. HCM; Trương Q uốc Cường
- Tổng Công ty Dược VN;
- C ác^ n g ty XNK Dược phẩm;
- Các Bệnh viện & Viộn có giường bệnh trục thuộc Bộ Y tế;
- Website của Cục QLD, Tạp chí Dược và MP - Cục QLD;
- Lưu: VP, KDD, ĐKT(12)!
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' BỘYTẾ 
CỤC QUẲNLÝDƯỢC

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

DANH MỤC 04 THUỐC CHỨA HOẠT CHÁT KHÁNG VIRUS ĐĂNG KÝ LẦN ĐẦU 
ĐƯỢC CÁP SỐ ĐĂNG KÝ LUXJ HÀNH H ỆU L ự c 02 NĂM - ĐỢT 91

Ban hàiửi kèm ứieo quyết định số: d^./QĐ-QLD, ngày ữĩJ<ịQj

1. Công ty đăng ký: APC Pharmaceuticals & Chemical Limited (Đ/c: 19/F, Chung Hỉng 
Commercial BLDG. 62-63 Connaught Road Central, Cenừ-al - HongKong)

1.1 Nhà sản xuất; Atra Pharmaceuticals Limited (Đ/c: Plot No. HI 9, MIDC Area Waluj 
Aurangabad 431133, Maharashtra State - India)

SI 1 Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Sổ đăng ký

1 Tenolam Tenofovừ disoproxil 
íìunarat 300mg; 
Lamivudin lOOmg;

Viên nén bao 
phim

24
tháng

NSX Hộp 1 vi X 10 
viên

VN2-399-15

2. Công ty đăng ký; Macleods Pharmaceuticals Ltd. (D/c. Atlanta Arcade, 3rd Floor, Marol 
Church Road, Near Leelă Hotel, Andheri (East) Mumbai - 400 059 - India)

2.1 Nhà sản xuất: Macleods Pharmaceutical Ltd. (D/c: Plot No. 25-27, Survey No. 366 Premier 
Industrial Estate, Kachigam, Daman - 396210 (U.T) - India)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm ỉưựng

Dạng bào 
‘ chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Sổ đăng ký

2 Efavừenz ổOOmg, 
Emtricitabine 200mg 
and Tenofovừ disoproxil 
fumarate 300mg tablets

Efavừenz 600mg; 
Emtricitabin 200mg; 
Tenofovừ disoproxil 
fumarat 300mg

Viên nén bao 
phim

24
ứiáng

NSX Hộp 1 lọ 30 
viên

VN2-400-15

3 Tenofovừ Disoproxil 
Fumarate and 
Emữicitabine Tablets

Emtricitabin 200mg; 
Tenoíovừ disoproxil 
fiimarat 300mg

viên nén bao 
phim

24
ứiáng

NSX Hộp 1 lọ 30 
viên

VN2-401-15

3. Công ty đăng ký: SRS Pharmaceuticals Pvt. Ltd. (D/c: 602, 6th Floor, Marathon Max Bldg 
No.2, L.B.S Marg, Mulund Goregaon Link Road, Mulun (W), Mumbai - 4000 080 - India)

3.1 Nhà sản xuất: Bharat Parenterals Ltd. (D/c: Survey No. 144 & 146, Jarod Samlaya Road., 
Tal-Savli, City: Haripura., Dist: Vadodara, Gujarat - India)

Trang 1
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STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm Iưựng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói

Số đăng ký‘

4 Noíĩrom Tenofovir disoproxil 
íiimarate 300mg

Viên nén bao 
phim

24
tháng

NSX Hộp 2 vỉ X 10 
viên

VN2-402-15

c ụ c  TRƯỞNG

Trương Quốc Cường

Trang 2
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