BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap — Tu do — Hanh phiic
S6 / 4 /Qp-QLD Ha Nei, njgdy// thing 3 nam 2011
QUYET PINH

V& viéc cong b 02 thudc san xuit trong nudc dugc phép Iuu hanh tai Viét Nam

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ct Luat Duge ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phi quy
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic cia Bo Y t&;

Can ctt Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trucmg Bo
Y t€ vé viéc quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chitc ctia Cuc
Quan 1y Dugc thuoc Bo Y t&;

Can cit Thong tu s§ 22/2009/TT-BYT ngiy 24/11/2009 cta Bo Y t&€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cian cit Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 cta Bo Y t&€ hudng
din san xuat gia cong thudc;

Xét d€ nghi cua Trudng phong Ping ky thude,

QUYET PINH

Piéu 1. Cong b6 02 thubc san xuit gia cong trong nudc dugc phép luu hanh
tai Vi‘é_‘:t Nam:
1. Co sG dat gia cong:
Cong ty ¢6 phan Duoc pham Imexpharm
bia chi: S6 04, duso*ng 30/4, TP. Cao Lanh, Tinh Dong Thap.
2. Coso nhan gia cong (co s& san xudt):
Cong ty c6 phan Dugc pham Agimexpharm
Dia chi: Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang.

TT | Tén thudc, ham lugng | Quy cich dong gi | Tieu | Tuditho | So dang ky |
‘chuin | (thang) |

1 | Dexamethason 0,5mg | Chai 500 viennén | TCCS | 36 | GC-0120-11

2 | Imetamin (Mé&ivién | Chai 500 vién nang | TCCS 24 GC-0121-11
| chita Betamethason

0,25mg; Dexchlorphe-
| niramin maleat 2mg)




Piéu 2. Cong ty phai in 6 ding ky dugc Bo Y t& c4p lén nhén thude va phai
chip hanh ding céc quy ché c6 lién quan t6i san xudt va Ivu hanh thude. S6 dang
ky c6 gi4 tri 05 nim ké tir ngay ky quyet dinh.

Piéu 3. Cham dift hieu luc s6 dang ky: VD-10236-10 tai Quyet dinh s0
42/QD-QLD ngay 24/02/2010; VD-1254-06 tai Quyét dinh s6 92/QD-QLD ngay
10/07/2006 ctia Cuc truéng Cuc Quan 1y Dugc.

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

Piéu 5. Gidm doc S& Y t€ cic tinh, thanh pho truc thudc trung uong va
gidm d6c don vi ¢6 thudc tai diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhan:

- TS. Nguyén Quéc Triéu — BT (dé b/c);

- TS. Cao Minth Quang - TT (dé b/c);

= Vu Phép ché, Vu Y duoc ¢6 truyén, Cuc Y 1€ Du phong,
Cuc QL Kham Chita bénh — Bo Y t& Thanh tra BO Y t€;

- Vién KN thusc TU va VKN thudc TP. HCM;

- Téng Coéng ty Dugc VN;
- S& Y-t€ céc tinh, thanh phd; . _
- Cue Quan vy - Bo Quéc phong, Cuc Y t€ - Bo CA; Truong Quoc Cudng

- Cuc Y t€ giao thong van tai;

- Bao hiém %3 hoi Viét Nam;

- Céc Bénh vién, Vién ¢ giudong bénh true thude BYT;
- Céc don vi ¢é thude duge luu hanh;

- Luu VP, BKT.



