BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 44 /QD-QLD Ha Noi. ngav e thang ¢ ndm 2017
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 02 thuoc nudc ngoai
(thude c6 hoat chat lan dau, phoi hop hoat chat lan dau dang ky
tai Viet Nam - so dang Ky ¢0 hiéu luc 03 nam)
dugc cap so dang ky luu hanh tai Viet Nam - Dot 96

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Duoc ngay 06/4/2016;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u t6 chiic cua Bo Y t€;

Can cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truong Bo Y
t€ quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co ciu té chitc cia Cuc Quan 1y
dugc thudc Bo Y té:

Can ct Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia BO Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ct y kién cia Hoi dong tr vén cdp gidy dang ky lwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc - B Y té;

Xét dé nghi cua Phong Pang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 02 thudc nudc
ngoai (thudc ¢ hoat chat 14n ddu, phéi hgp hoat chat 14n ddu dang ky tai Viét
Nam - s§ dang ky c6 hiéu luc 03 nam) dugc cép s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 96.

Piéu 2. Nha san xudt va cong ty dang ky thudc c6 trach nhiém cung cip
thudc vao Viét Nam theo ding cdc ho so tai liéu da dang ky véi Bo Y t€. S8 ding
kv duge Bo Y té Viét Nam cap phai duge in 1én nhin thude. S6 dang ky ¢6 kv
hiéu VN3-...-17 ¢6 gid tri 03 nam ke tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qu4 trinh luu hanh, céng ty ding ky thuSc, nha sin xust
phai phéi hop véi cdc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don (déi véi thudc ké don) va theo ddi hiéu luc, do an toan, tic
dung khéng mong muén clia thudc trén ngudi Viét Nam va téng hop, bdo cdo
theo ding quy dinh hién hinh méi 06 thing mét 14n vé& Cuc Quan Iy Dugc.



Piéu 4. Nha san xudt va cong ty dang ky thudc phai chdp hanh ddy du
phap luat cia nugc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh cta Bo Y t€ vé nhap
khdu thuéc va luu hanh thudc tai Viét Nam; néu cé bat ci thay déi gi trong qué
trinh luru hanh thude & nudc so tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cdo ngay cho Cuc
Quan 1y Duge - Bo Y t€ Viét Nam.

Piéu 5. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Gidm déc S Y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc trung uong, giéﬂ'_i
d6c nha san xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 1§p - Ty do - Hgnh phac

DANH MUC 02 THUOC CO HOAT CHAT LAN DAU, PHOT HOP HOAT CHAT
LAN DAU DANG KY TAI VIET NAM BUGC CAP SO PANG KY LUU HANH
HIEU LUC 03 NAM - BQT 96

Ban hanh kém theo quyét dinh s: £4../QD-QLD, ngayll../(./..«do4 7

1. Céng ty diing ky: Les Laboratoires Servier (D/c: 50 rue Carnot, 92284 Suresnes Cedex -

France)
1.1 Nha san xuiéit: Les Laboratoires Servier Industrie (D/c: 905, Route de Saran, 45520 Gidy -
France)
Hoat chéit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu Quy céich X .
S : ang : S6 ding ky
— Tén thube Ham lwgng ché tho [chudn| d6ng gbi : ]
I |Natrixam 1.5mg/10mg |Indapamide 1,5mg; [Vién nén | 24 [NSX |Hop6vix5 VN3-6-17
Amlodipin (dudi gidi phong  |thdng vién
dang Amlodipin bién ddi
. besilate) 10mg S
2 ([Natrixam 1.5mg/5mg  {Indapamide 1,5mg; |Vién nén 24 INSX [HQp6vix5 VN3-7-17
Amlodipin (du6i gidi phéng  |thdng vién
dang Amlodipin  |bién dbi
besilate) Smg
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