
BO GIAO THONG vAN TAl CQNG HoA xA HQI CHU NGHIA VI:¢T NAM
cve Y TE IlQc l~p - Tt}'do - H~nh phuc

S5: 338"/CYT-NVYD&TTBYT Ha N9i, ngay o2S thdng 4 nam 2017
V Iv dinh chinh thong tin thuoc

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 20/4/2017, Cue Quan ly Duoc - BQY tS co Cong van s6 5202/QLD­
DK thong bao dinh chinh mot s6 noi dung trong cac Quyet dinh cAp s6 dang kY
hru hanh, NQi dung cu th~ cua Cong van thong bao dinh chinh mot s6 nci dung
trong cac Quyet dinh cAps6 dang ky hru hanh diroc dang tai tren trang thong tin
di~n til cua Cue Y tS GTVT - Dia chi: http://ha.mt.gov.vn - Muc: Chi dao va
huang dful nghiep vu y tS.

Cue Y tS GTVT thong bao d~ cac dan vi biSt va thuc hien.'. #
NO'inhiin:
- Nhu t;en (Qua website C\lC Y t~GTVT);
- Liru: VT, NVYD&TTBYT.
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Kinh giri:
I'J

So' Y t~ cac tinh, thanh ph5 tnrc thuoc Trung u
- Cac cong ty dang ky c6 thuocduoc dinh chinh,

-------- _...J

C\lCQuan ly Duoc thong bao dinh chinh mot s5 n9i dung trong cac Quyet dinh
d.p s5 dang ky luu hanh nhu sau:
1. Quyet dinh s5 76/QD-QLD ngay 09102/2015 cua C\lCtnrong C\lCQuan ly Duoc vS

viec ban hanh danh muc 311 thuoc san xu~t trong mroc ducc c~p s5 dang ky luu hanh
tai Viet nam - Dot 149:

Thu5c Memloba Fort, SDK: VD-22184-15 cua Cong ty c6 phan duoc pham Me
Di Sun, trong Quyet dinh c6 ghi hoat chat chinh la "Cao kho la Bach qua 120 mg";
nay dinh chinh heat ch~t chinh thanh "Cao kho la Bach qua (Extractumfolium Ginkgo
biloba Siccus) 120 mg",

2. Quyet dinh s5 514/QD-QLD ngay 09109/2015 clla clla C\lC truang C\lC Quan ly
DuQ'c vS vi~c ban hanh danh m\lC 720 thu5c san xu~t trong nu6c duQ'cd.p s5 dang ky
luu hanh t~i Vi~t nam - Dqt 151:

Thu5c Butridat, s5 dang ky: VD-22839-15 do Cong ty c6 ph~n duQ'c phfrm
Glomed dang ky, trong quy~t dinh c6 ghi tu6i thQ la "36 thang"; nay dinh chinh tu6i
thQ thanh "24 thang".
3. Quy~t dinh s5 297/QD-QLD ngay 15/07/2016 clla C\lC truang C\lC Quan ly DuQ'c
v€ vi~c ban hanh danh m\lC 404 thu5c san xu~t trong nu6c duQ'c dp s5 dang ky luu
hanh t~i Vi~t nam - Dqt 154:

Thu5c A.T Famotidin 40 inj, s5 dang ky: VD-24728-16 clla Cong ty C6 ph~n
DuQ'c phfim An Thien, trong Quy~t dinh c6 ghi ten thu5c la "A.T Famotidin 40 inj";
nay dinh chinh ten thu5c thimh "A.T Famotidine 40 inj".
4. Quy~t dinh s5 547IQD-QLD ngay 1511112016clla C\lCtruang C\lCQuan ly DuQ'cv€
vi~c ban hanh danh m\lc 469 thu5c san xu~t trong nu6c dUQ'cc~p s6 dang ky iuu hanh
t~i Vi~t nam - Dqt 156:

4.1. Thu5c A.T Sucralfate, s5 dang ky: VD-25636-16 clla Cong ty c6 ph~n
DuQ'c phftm An Thien, trong quy~t dinh c6 ghi d~ng bao ch~ la "BQt pha h611dich
u5ng"; nay dinh chinh d~ng bao ch~ thanh "H6n dich u5ng".

4.2. Thu5c Nitroglycerin inj, s6 dang ky: VD-25659-16 Clla Cong ty c6 ph~n
DuQ'c phfim An Thien, trong quy~t dinh c6 ghi ten thu6c la "Nitroglycerin inj"; nay
dinh chinh ten thu6c thanh "A.T Nitroglycerin inj".

4.3. Thu5c Cefoxitin 500, s5 dang ky: VD-25684-16 CllaCong ty c6 ph~n duQ'c
phfim Glomed, trong Quy~t dinh c6 ghi dia chi nha san xu~t la "35 D~i 19Tv do, KCN
Vi~t Nam - Singapore, thi xii Thu?n An, tinh Binh Duong"; nay dinh chinh dia chi nha
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5.10. Thu6c Miberic 300, s6 dang ky: VD-26584-17; Natensil 10, s6 dang ky:
VD-26586-17 va Thuoc Natensil 5, s6 dang ky: VD-26587-17 ella Cong ty TNHH
Lien doanh Hasan - Dermapharm, trong quyet dinh chua ghi thong tin nha san xUllt
nhuong quyen, nay b6 sung ten, dia chi nha san xuat nhuong quyen la "Mibe GmbH
Arzneimittel (dia chi: S6 15, Duong Munchener, D-06796 Brehna, CHLB Dire)",

5.11. Thu6c Amecitex, s6 dang ky: VD- 26216-17 cua Cong ty C6 phan Duoc
pham OPV, trong quyet dinh c6 ghi ten thuoc la "Amecitex"; nay dinh chinh ten thuoc
thanh "Amecitex 500";
6. Quyet dinh s6 72/QD-QLD ngay 23/03/2017 cua C\lCtnrong C\lCQuan ly Duoc v€
viec ban hanh danh rnuc 02 thuoc san xuat gia cong trong mroc ducc cftp s6 dang ley
hru hanh tai Vi~t Nam:

Thu6c Singulair, s6 dang ky: GC-261-17 va Singulair, s6 dang ky: GC-262-17
do Cong ty Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd d~t gia cong d6ng g6i cftp 2 tai Cong ty
c6 phan diroc pham OPV, trong quyet dinh ghi dia chi co So' nhan gia cong d6ng g6i
cftp 2 Ia -r.e 27, Duong 3A, KCN Bien Hoa II, Phuong An Binh, thanh ph6 Bien Hoa,
tinh Dong Nai -Vi~t Nam"; nay dinh chinh dia chi ca So' nh?n gia cong d6ng g6i cftp
2Ia "sa 27, Duang 3A, KCN Bien Hoa II, Phuang An Binh, thanh ph6 Bien Hoa, tinh
D6ng Nai -Vi~t Nam".

C\lCQuan Iy Dugc thong bao d~ cac dan vi bi€t./.

Nui Ilh~ll:
-Nlm tren;
- BT. Nguy~n Thi Kim TiSn (d~ b/c);
- TT. Tru0'l1g Qu6c Cucmg (d~b/c);
- O,lCQuan y - BQQU6c phong, CI,lCY tS - BQCong an;
- Cvc Y tS giao thong v~n tili - BQGTVT;--
- T6ng CI,lCHili Quan - BQHjChinh;
- Bilo hi~m xii hQiVi~t Nam;
- VI,l Plulp chS; CI,lCQuiln ly Y, DUQ'cc6 truy€n; C\IC Qufm ly
Kham, chil'a b~nh - BQY tS; Thanh tra BQY tS;
- Vi~n KN thu6c TW, VKN thu6c TP,HCM;
- T6ng Cong ty DUQ'cVN;
- Cac B~nh vi~n, Vi~n c6 giuo'ng b~nh tr~J'cthuQc BYT;
- Website cLlaCvc QLD, T?p chi DUQ'c& My ph~m; p,QLKDD;
- Luu: VP, DKT (lOb),

PHO cue TRUONG
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