BO GIAO THONG VANTAI  CONG HOA XA HOIX CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 555//CYT-NVYD&TTBYT Ha Néi, ngay o5 thang 4 nam 2017
V/v dinh chinh thong tin thudc

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Phg‘)ng kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tAm y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 20/4/2017, Cyc Quan ly Dugc - BO Y té c6 Cong van so 5202/QLD-
DK théng bao dinh chinh mét s6 ndi dung trong cac Quyét dinh cip sO dang ky
Iuu hanh. Néi dung cu the cua Cong van thong b4o dinh chinh mdt sé ndi dung
trong cac Quyét dinh cép sb dang ky luu hanh dugc dang tai trén trang thong tin
dién tr cia Cuc Y t& GTVT — Dia chi: http./ha.mt.gov.vn - Muc: Chi dao va
huéng dan nghiép vu y té.

Cuc Y t& GTVT thong béo dé cc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: ' _—C€YC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y té GTVT); Toamh
- Luu: VI, NVYD&TTBYT.

Vi Van Trien



BOY T}f: CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phic

Sé: £ /QLD-DK Ha Néi, ngafthan nam-2017
dinh Cgﬁhcéér?g tin thUéC ) g % g Zﬁ CUC Y TE GIAO THONG VAN TA.
C()N(, VAN DEN

. ) 24 -0k- 2017
- - S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung vong;
{f/%m /f VL?{ - Céc cong ty ding ky c6 thubcduge dinh chinh, Sot. b y9

Kinh gui:

cdp s6 dang ky luu hanh nhu sau:

1. Quyét dinh s§ 76/QP-QLD ngay 09/02/2015 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 311 thudc san xuét trong nuéc duge cap sb ding ky luu hanh
tai Viét nam - Dot 149:

Thubc Memloba Fort, SPK: VD-22184-15 ciia Cong ty ¢b phan duoc phim Me
Di Sun, trong Quyét dinh c6 ghi hoat chét chinh 14 “Cao khd 14 Bach qua 120 mg™;

nay dinh chinh hoat chat chinh thanh “Cao kho 14 Bach qua (Extractum folium Ginkgo
biloba Siccus) 120 mg”.

% Cuc Quan ly Dugc thong bao dinh chinh mdt s6 noi dung trong cac Quyét dinh

2. Quyét dinh sé 514/QP-QLD ngay 09/09/2015 cia cia Cuc truong Cuc Quan ly
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 720 thudc san xuét trong nudc duge cip sé ding ky
Iuru hanh tai Viét nam - Dot 151:

Thudc Butridat, sé dang ky: VD-22839-15 do Céng ty cb phin dugc phim
Glomed dang ky, trong quyét dinh c6 ghi tudi tho 14 "36 thang"; nay dinh chinh tubi
tho thanh "24 thang".

3. Quyét dinh sé 297/QP-QLD ngay 15/07/2016 caa Cuc truéng Cuc Quan ly Duoc
vé viéc ban hanh danh muc 404 thudc san xuét trong nuéc duge cip sb dang ky luu
hanh tai Viét nam - Dot 154:

Thubc A.T Famotidin 40 inj, s6 ding ky: VD-24728-16 ctia Cong ty Cb phén
Duoc phim An Thién, trong Quyét dinh ¢ ghi tén thudc 12 “A.T Famotidin 40 inj”;
nay dinh chinh tén thudc thanh “A.T Famotidine 40 inj”.

4. Quyét dinh sé 547/QD-QLD ngay 15/11/2016 cta Cuc truong Cuc Quan ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 469 thudc san xuat trong nudc duoc cép sé dang kv luu hanh
tai Viét nam — Dot 156:

4.1. Thubc A.T Sucralfate, s§ ding ky: VD-25636-16 ctia Cong ty Co phan
Dugc phim An Thién, trong quyét dinh c6 ghi dang bao ché 1a "B6t pha hdn dich
udng"; nay dinh chinh dang bao ché thanh "Hén dich udng".

4.2. Thube Nitroglycerin inj, sé ding ky: VD-25659-16 cta Cong ty Cd phan
Duoc phdm An Thién, trong quyét dinh c6 ghi tén thudc 13 "Nitroglycerin inj"; nay
dinh chinh tén thudc thanh "A.T Nitroglycerin inj".

4.3. Thudc Cefoxitin 500, sé dang ky: VD-25684-16 ciia Cong ty cb phan dugc
phim Glomed, trong Quyét dinh c6 ghi dia chi nha san xuét 13 "35 Dai 16 Ty do, KCN
Viét Nam - Singapore, thi xd Thuén An, tinh Binh Duong"; nay dinh chinh dia chi nha
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5.10. Thuée Miberic 300, sé dang ky: VD-26584-17; Natensil 10, s dang ky:
VD-26586-17 va Thudc Natensil 5, s§ dang ky: VD-26587-17 ctia Cong ty TNHH
Lién doanh Hasan - Dermapharm, trong quyét dinh chua ghi théng tin nha san xuét
nhurong quyén, nay bd sung tén, dia chi nha san xuét nhuong quyén 1a “Mibe GmbH
Arzneimittel (dia chi: Sé 15, Dudng Miinchener, D-06796 Brehna, CHLB Dc)".

5.11. Thubc Amecitex, sé dang ky: VD-26216-17 cta Cong ty Co phan Duoc
phdm OPV, trong quyét dinh c6 ghi tén thude 1a "Amecitex"; nay dinh chinh tén thubc
thanh "Amecitex 500";

6. Quyét dinh s6 72/QD-QLD ngay 23/03/2017 ctia Cuc trudng Cuc Quan ly Duogc vé
viéc ban hanh danh muc 02 thudc san xut gia cong trong nudc dugc cip sb ding ky
Ivu hanh tai Viét Nam:

Thudc Singulair, sé dang ky: GC-261-17 va Singulair, s6 ding ky: GC-262-17
do Céng ty Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd dt gia cong déng goéi cdp 2 tai Cong ty
cd phan duoc phdm OPV, trong quyét dinh ghi dja chi co s& nhan gia cong déng goi
cép 2 1a “Lo 27, Buong 3A, KCN Bién Hoa II, Phudng An Binh, thanh phé Bién Hoa,
tinh Ddng Nai —Viét Nam™; nay dinh chinh dia chi co s& nhan gia cong déng goi cip
212 “S6 27, Pudng 3A, KCN Bién Hoa II, Phuong An Binh, thanh phd Bién Hoa, tinh
Ddng Nai —Viét Nam”.

Cuc Quén ly Dugc thong bao dé cac don vi biét./.

Noi nhin:

-Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Quéc Cudng (dé blc);

-Cuc Quény-Bo Quéc phong, Cuc'Y té - Bd Cong an;
- Cuc Y té giao thong vén tai - B6 GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan - B9 Tai Chinh;

i

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; , ‘ PHO CUC TRUGNG

- Vu Phap ché; Cuc Quan ly Y, Duoc ¢b truyén; Cuc Quan ly 1 ? .
Kham, chita bénh - B Y té; Thanh tra Bo Y té; i, fﬁ( ;(e 31 %7” / Yol
- Vién KN thuéc TW, VKN thuéc TP.HCM; ‘ '

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thuéc BYT;
- Website clia Cuc QLD, Tap chi Dugc & M¥ pham; P. QLKDD;
- Luu: VP, DKT (10b).



