BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

' CUC QUAN LY DUGC Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sé: 741 /QP-QLD Ha Néi, ngay10 thangio ndm 2023
QUYET PINH

Vé viéc thu hdi Gidy ding ky lvu hanh thudc d6i véi thude da dwoe cap gidy
dang ky lwu hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cit Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cuit Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mét sé diéu vé bién phdp thi hanh Ludt dwoc;

Can cit Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira
déi mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thuéc pham vi qudn
Iy nha nuée ciia Bo Y té;

Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Can cit Quyét dinh so6 1969/0D-BYT ngay 26/04/2023 ciia Bé truéng Bé Y
té quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Qudn Iy
duwoc thuée B Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trieong Bé Y
té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trueong phong Phong Bang ky thuoc - Cuc Qudn 1y Duoc.

QUYET PINH:

Pic¢u 1. Thu hoi gidy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam d6i véi 03 thude
da duoc cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude tai Viét Nam theo
Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.

Ly do: Cac co so dang ky thude dé nghi tu nguyén thu hdi gidy ding ky luu
hanh thudc tai Viét Nam.

Piéu 2. Thubc duge san xuit trude ngdy Quyét dinh ndy cé hiéu luc duoc
phép luu hanh dén hét han dung cua thude. Co s dang ky thude, san xuat thude
phai c¢6 trach nhiém theo di va chiu trach nhiém vé chat luong, an toan, hiéu qua
ctia thudc trong qué trinh lru hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Piéu 4. Giam doc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thugc Trung wong, cac co
s& kinh doanh dugc va Giam déc co s& dang ky, san xuét c6 thude néu tai Diéu 1 chiu
trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc
DANH MUC 03 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Kém theo Quyét dinh so 741 /OP-QLD ngay 10 /10 /2023 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

Stt Tén thudc Hoat chit, ham Dang bio ché S6 diang ky
lugng

1. Co sé ding ky: Cong ty Co6 phin lién doanh Dwgc pham Eloge Viét Nam (Pja chi:
Khu Céng nghiép Qué Vé, xd Phwong Liéu, huyén Qué Vo, tinh Béc Ninh, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty Co phin lién doanh Duwgc pham Eloge Viét Nam (Dja chi:
Khu Céng nghiép Qué V6, xi Phwong Liéu, huyén Qué Vo, tinh Bdc Ninh, Viét Nam)

1 Frantel 200 Albendazol 200mg | Vién nén bao phim VD-36098-22

2. Co sé diing ky: Cong ty Co phan dwoc vat tw y té Hai Dwong (Dia chi: 102 Chi Léng,
thanh phé Hai Duong, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuat: Cong ty Co phan dwoc vat tw y té Hai Dwong (Pia chi: 102 Chi
Lang, thanh phé Hdi Dwong, Viét Nam)

2 Softtakan Cao kho 14 bach Vién nang mém VD-23131-15
qua 40 mg

3. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Pja chi: S6 20, dai 16 Hitu Nghi,
Khu CN Viét Nam-Singapore, Thugn An, Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dja chi: S6 25, Purong s6 8, Khu
CN Viéet Nam-Singapore, Thuan An, Binh Duong, Viét Nam)

3 Tenricy-F Dutasteride 0,5mg | Vién nang mém VD-32445-19




