BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc 14p - Tw do - Hanh phiic
S6: 754 /QD-QLD Ha Néi, ngay o/ thdngy) nam 2018
QUYET PINH

Veé viéc ban hanh danh muc 02 thuéc san xuit trong nwéc
(thube tranh thai dang ky lin diu- sb dang ky co6 hiéu Iwc 03 nim)
duge cip sé ding ky Iru hanh tai Viét Nam - Dot 162 bo sung 2

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can ¢t Luat Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Can ctr Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cta Chinh pht quy
dinh chtrc ndng, nhi€m vu, quyén han va co céu to chirc cia Bo Y té;

Can cr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cua B truong Bo Y
té vé viéc quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc
Quan ly Duoc thude B6 Y té;

Can ctr Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B§ Y té quy
dinh viéc dang ky thudc,

Cancuy kién cuia Ho1 ddng tu van cép gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - BO Y té;

Xét dé nghi cua Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan ly Duoc;
QUYET DPINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuét
trong nudce (thude tranh thai ding ky 1an ddu — sé dang ky 6 hiéu luc 03 nim)
duge cdp sb dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162 bd sung 2.

Piéu 2. Cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 thudc luwu hanh phai in sb
dang ky duoc B Y té cAp 1én nhin thudc va phai chép hanh ding cic quy dinh c6
lién quan dén san xudt va luu hanh thube. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-18 ¢6
gid tri 03 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh lvu hanh, cong ty ding ky, nha san xuét phai lién
hé véi Cuc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao Bo Y té dé duoc hudng dan thir tinh
dung nap, tinh an toan ctia thudc trén phu nit Viét Nam. Céng ty ding ky c6 trach
nhiém téng hop céc bdo cédo cua cac don vi trén vé Cuc Quan 1y Duoc theo dung
quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot lan.

Diu 4. Quyét dinh nay c¢o hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Pidu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudce trung wong va gidm
déc cong ty san xuat va cong ty ding ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhi¢m thi
hanh Quyét dinh nay./.
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- Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT; \ S5l o]

- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh; By

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chira bénh,
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CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC 2 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC (THUOC TRANH THAI PANG KY LAN
DAU) BPUQC CAP SO DPANG KY HIEU LUC 3 NAM - BQT 162 BO SUNG 2

Ban hanh kém theo quyét dinh s6:754/QD-QLD, ngay 04../#4./...801 €

1. Céng ty diing ky: Chi nhanh cong ty TNHH sédn xuét - kinh doanh dwgc pham Pam San
(D/c: Gian E22-E23 - Trung tam thirong mai duwoc phdam va trang thiét bi y té - 134/1 T6 Hién
Thanh - Phwong 15 - Qudn 10 - TP. Hbé Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sén xuit: Cong ty TNHH dugc phidm USA - NIC (USA - NIC Pharma) (P/c: L6 11D
dwong C - KCN Tdn Tao - Phuong Tdn Tao A - Qudn Binh Tdn - TP. Hé Chi Minh - Viét Nam)

o Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quycach | & 400
2 Ang 1 b od
L Temenige Ham lwong ché tho |chuin| doéng goi ing ky
1 |Escanice Levonorgestrel Vién nén 36 |TCCS [Hop 01 vix 01 | QLDB-726-18
Smg | théng)  fvien

2. Céng ty ding ky: Cong ty ¢ phan hod-dugre phim Mekophar. (B/c: 297/5 Ly Thuong Kiét,
qudn 11, Tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

2.1 Nha sian xu?‘;t: Cong ty cd phin hoa-dwgc phidm Mekophar. (B/c: 297/5 Ly Thuong Kiét,
quén 11, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

dang sdt fumarat
75mg) 24,8mg; Vién
mau tréng:
Levonorgestrel
0,15mg ;
Ethinylestradiol

0,03mg

mau tring + 7
vién mau nau);
Hop 100 vi x 28
vién (21 vién
mau tring + 7
vién mau nau)
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nguyén t0 (dudi phim thang vién (21 vién
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