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THONG BAO
Vé két qua xac dinh trude ma so

TONG CUC TRUONG TONG CUC HAI QUAN

Can ctr Luat Hai quan s6 54/2014/QH13 ngay 23 thang 6 nam 2014;

Can ctr Nghi dinh s6 08/2015/ND-CP ngdy 21 thang 01 nam 2015 cia
Chinh phu quy dinh chi tiét va bién phap thi hanh Luat Hal quan vé thu tuc hai
quan, kiém tra giam sat, kiém soat hai quan; Nghl dinh sb 59/2018/NE) CP ngay
20 thang 04 nam 2018 cua Chinh phu sira doi, bd sung mot sd diéu cua Nghi
dinh s6 08/2015/ND-CP ngay 21 thang 01 nam 2015;

Can ctr Thong tu s6 38/2015/TT-BTC ngay 25/03/2015 cta B) Tai chinh
quy dinh vé thu tuc hai quan; kiém tra gidm sat hai quan; thué xuat khau, thué
nhap khéu va quan ly thué doi véi hang hoa xuét khau, nhép khau; Thong tu s6
14/2015/TT-BTC ngay 30/01/2015 cua Bo Tai chinh huéng déan vé phan loai
hang hoa, phén tich dé phan loai hang hoa, phan tich dé kiém tra chat lugng,
kiém tra an toan thuc pham; Thong tu s6 39/2018/TT-BTC ngay 20/4/ 2018 stra
déi, bd sung mot sd diéu tai Thong tu s6 38/2015/TT-BTC ngay 25/3/2015 cua
Bo Tai chinh; Thong tu sé 31/2022/TT- BTC ngay 8/6/2022 cua Bo Tai chinh
ban hanh Danh muc hang hoa xuat khau, nhap khau Viét Nam;

Trén co so hd so dé nghi xéc dinh truéc ma s6, Don dé nghi s6 18/DDN-
GSKVN-CSL ngay 22/01/2024 cua Cong ty TNHH Duoc pham GSK Viét Nam,
ma s0 thué: 0316272352;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Thué xuét nhap khau,

Tong cuc Hai quan thong bao két qua xac dinh trudc ma sé nhu sau:

1. Hang hoa dé nghi xic dinh truée ma s6 do té chire, ¢4 nhin cung cip:

| | Tén thuong mai: Tan dugc Duodart; moi vién chira Dutasteride 0,5 mg vél
Tdmsulosin hydrochloride 0,4 mg; hop 1 lo 30 vién; vién nang cimng (dudi
| | day goi tit la ‘1 huoc Duodart 0,5mg/0,4mg’).

| | Tén goi theo céu tao, cong dung: Duodart; mdi vién chua Dutasteride 0,5 mg |
va lamsulosln hydrochlorldt, 0,4 mg; hop l lo 30 vién; v1en nang Cng

| | Ky, ma hi¢u, chung loai: Khong Nha san xuat: Catalent Germany
| Schorndoft GmbH.
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2. Tom tit mé ta hang hoa dugce xac dinh trude ma s0: Theo ho so xac dinh
trudc ma so, thong tin mat hang nhu sau:

- Thanh phan, céu tao, cong thirc hoa hoc: chira 0,5 mg Dutasteride va 0,4 mg |
Tamsulosin hydrochloride.

- Co ché hoat dong, cach thire sir dung: ding duong udng.

- Ham lugng tinh trén trong lugng: chira 0,5 mg Dutasteride va 0,4 mg
Tamsulosin hydrochloride.

- Thong sb ky thuat: Hop 1 lo 30 vién, vién nang cing, mdi vién nang chira 0,5
mg Dutasteride va 0,4 mg Tamsulosin hydrochloride.

- Quy trinh san xuat: Quy trinh san xuat Thudc Duodart 0,5mg/0,4mg gom cac
budec:

a. Chuan bi nguyén liéu: Tamsulosin Hydrochloride, Dutasteride.

b. Pong céc nguyén liéu vao nang cing.

c. Hoan tat quy trinh déng g6i thanh pham: hop 1 lo 30 vién.

- Cong dung theo thiét ké: Thude Duodart 0,5mg/0,4mg dugc chi dinh dé diéu
| trj b{;nh phi dai lanh tinh tién liéﬂt luyfén cO muc Cl@~ triéu chimng tur vira dén nang.
Thuoc lém‘giém nguy co bi tiéu cap tinh va phau ’thuzjt o bénh nhan phi dai |
lanh tinh tién liét tuyén co triéu chimg mirc d¢ vira dén nédng.

| 3. Két qué xic dinh truée ma so: Theo théng tin trén Pon dé nghi xdc dinh
| trude ma s6, thong tin tal tai liéu dinh kém hé so (Glay phep luu hanh san
pham s6 VN2-525-16 cap ngay 03/11/2016 va Quyct dinh so 853/Qb-QLD
ngay 30/12/2022 cua Cuc Quan ly Dugc-Bo Y té), mat hang nhu sau:

Tén thuong mai: Duodart 0,5mg/0,4mg.

- Thanh phan, cau tao, céng thirc héa hoc: Hop 1 lo 30 vién nang cimg, moi l
vién nang chira 0,5 mg Dutasteride, 0,4 mg Tamsulosin hydrochloride va ta |
duoc.

- Co ché hoat dong, cach thirc sir dung: Liéu khuyén cdo ctia Duodart 1a mot
vién nang (0,5mg/0,4mg) udng khoang 30 phut sau cung mét bira dn mdi
ngay.

- Cong dung theo thiét ké: Thudc Duodart 0,5mg/0,4mg duge chi dinh dé |
diéu tri bénh phi dai lanh tinh tién liét tuyén c6 mirc dg triéu chimg tir vira
l' dén nang. Thude lam g‘iém nguy co bi tiéu cap tinh va phau th'uét ¢ bénh
i nhan phi dai lanh tinh tién liét tuyén co6 triéu chimg mirc d§ vira dén néng.

Ky, ma@ hiéu, ching loai: Khong. Nha san xuat: Catalent Germany
Schorndoft GmbH.

thudc nhém 30.04 “Thudc (trir cdc mdt hang thugc nhom 30.02, 30.05 hodc
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30.06) g5m cac san phcfm da hodac chua pha trén ding cho phong bénh hodc
chita bénh, da dwpc déng goi theo liéu lugng (ké ca cdc san phrjm thuoce loai
dimg dé hap thu qua da) hodc lam thanh dang nhat dinh hode dong géi dé ban
le”, phan nhom “- Loai khdc, chita hormon hodc cac san phcfm khac thuoc
nhém 29.37”°, mi s6 3004.39.00 “- - Loai khdc” tai Danh muc hang hoa xuét
khau, nhap khau Viét Nam./.

Théng béo nay cé hiéu luc ké tir ngay ban hanh.
Téng cuc trudng Téng cuc Hai quan théng bao dé Cong ty TNHH Dugc
pham GSK Viét Nam biét va thuc hién./.

Neoi nhin: 0/

- Cong ty TNHH Dugc pham GSK Viét Nam
(Phong 702 va 703, Tang 7, Téa nha Metropolitan
Tower, S6 235 cheong Pong Khai, Phieong Bén
Nghé, Qudén 1, Thanh phé Hé Chi Minh);

- Cac cye HQ tinh, thanh ph(’) (dé thuc hién);

- Cuc Kiém dinh hai quan;

- Website Hai quan;

- Luu: VIT, TXNK-PL-B. Thay (3bM

NG CUC TRUONG

—

10 T BQUC TRUONG

s

oang Viét Cuong

* Ghi chu: Két qua xdce dinh triude ma so trén chi co gia tri sie dung doi vai 16 chire, cd nhan da gui dé
nghi xdc dinh trude mad so.



