BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Déc 1ap - Tu do - Hanh phic

Sé:‘] 3{ /ICYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngayed4 thdang 8 nam 2017
V/v rat sé dang ky luu hanh thube ra

khoi danh muc céac thube dugc cép sd

déng ky luu hanh tai Viét Nam, dinh

chi luu hanh va thu héi thubc dang luu

hanh tai Viét Nam

Kinh giri: - Cac Bénh vién, Phong khdm da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y t& chuyén nganh GTVT;
- Céng ty c6 phan Bénh vién GTVT.

Ngay 18/8/2017, Cuc Quén ly duge - B6 Y té c6 Quyét dinh sb 303/Qb-
QLD vé viée rut s6 dang ky luu hanh thubc ra khoi danh muc céc thude dugc cap
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam, dinh chi luu hanh va thu hdi thubc dang luu

hanh tai Viét Nam. Noi dung cu thé ctia Quyét dinh trén dugc dang tai trén trang

théng tin dién tt ctia Cuc Y t& GTVT — Pia chi: http://ha.mt.gov.vn - Muc: Thoéng
tin thudc.

Cuc Y t€ GTVT thong béo dé céc don vi biét va thuc hién./. -3,

Noi nhiin: ) UC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t&€ GTVT);

-Luu: VT, NVYD&TTBYT.

Vi Van Trien



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
86: 303 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 4 § thang & ndm 2017
QUYET PINH

Vé viée rat 56 dang ky lwu hanh thudc ra khéi danh muc
cac thudc duwgc cap 50 dang ky lwu hanh tai Viét Nam,
dinh chi Iru hanh va thu hdi thudc dang lwu hanh tai Viét Nam.

CUC Y TE Gia0 THONG VAN TA7}
CONG AN DEN

21-08- 2017

W, Y AZ

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ¢t Ludt Dugc ngy 06 théng 4 nam 2016; ~ ——2 70

Cin cir Nghi dinh sb 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t chirc ctia B Y té;

Cian cir Quyét dinh sb 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cua B truong B
Y té quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chirc cua Cuc Quén

ly duoc thude Bo Y té;

Can ctr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thubc;

Cén cu ho so théng bao kém Quyét dinh rit gidy phép luu hanh cia Co
quan quan ly Y té Phap ctia VPBD Pfizer (Thailand) Ltd;

Xét d& nghi ciia Trudng phong Piang ky thude - Cuc Quan ly Dugrc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Rut sd dang ky, dinh chi luu hanh trén toan qudc va thu héi toan
bd céc thude cé tén trong Danh muc cic thudc rat so6 dang ky, dinh chi luu hanh
va thu héi ban hanh k&m theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co quan quan ly Y t& Phap dd c6 quyét dinh rut gidy phép luu
hanh va thu hdi thude.

Diéu 2. Giao cong ty dang ky ph6i hgp v6i nha san xuét, nha nhap khiu,
nha phan phdi thude thuc hién thu hdi va hily toan bo thudc va bdo cdo két qua
vé€ Cuc Quan 1y Dugc theo ding quy dinh tai Luit Dugc ngay 06 thang 4 nim
2016.

S& Y t&€ cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong cé trach nhiém chi dao
gidm sét viéc thuc hién cong tac thu héi va hily cdc thudc néu trén.

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



Piéu 4. Gidm déc S& Y € c4c tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong,
Gidm d6c¢ cac don vi kinh doanh thu6c, Gidm d6c co s& dang ky va/hodc nha san
xudt cdc thudc néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Not nhan. KT. CUC TRUGNG
- Nhu biéu 4; :

- B§ truéng Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);

- TT. Truong Quoc Cudng (d€ b/c);

- Cuc Quén Y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong vén ti - B4 Giao thdng vén tai;

- Téng cuc Hai quan - Bd Tai chinh, Bao hiém X4 héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, Cuc Quan ly Khank, ~ 5. ol
chita bénh, Thanh tra B§ Y té, Vién KN thubc TW, Vién KN thubck, -

TP. HCM,; ;
- Téng Céng ty Dugc Viét Nam, Cac Cong ty XNK Dugc phém;
- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thudc BO Y té;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & My phém-Cuc QLD;

- Luu: VT, Céc Phong thudc Cuc QLD, BDKT(02).




BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPéc lap - Tw do - Hanh phac

DANH MUC 03 THUOC
RUT SO PANG KY, PINH CHi LUU HANH
VA THU HOI THUOC PANG LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 303 /OD-QLD ngay|§thdng  ndm 2017)

1. Cong ty ding ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (d/c: Floor 36, 37 United Center
Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 10500, Thailand ).

1.1. Nha san xuat: Farmea (d/c: 10 rue Bouche - Thomas ZAC Sud D'Orgemont
49000 Angers, France).

STT | Tén thubc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky

MBoi tuyp 20g chira:
1. | Proctolog Trimebutin 1,16g; Kem bdi truc trang VN2-71-16
Ruscogenins 0,10g

2. Cong ty dang ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (d/c. Floor 36, 37, 38 and 42 United
Center Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 10500, Thailand ).

2.1. Nha sin xuidt: Farmea (d/c: 10 rue Bouche - Thomas ZAC Sud D'Orgemont
49000 Angers, France).

STT | Tén thudc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky
Ma&i tuyp 20g chira: oW
2. |Proctolog | Trimebutin 1,16g; | Kem béi tryc trang | ' 1v-0247-09

Ruscogenins 0,10g
Trimebutine 120mg;
Ruscogenins 10mg

®); SPK d3 hét hidu luc./.

VN-6763-08*)

3. | Proctolog Vién dat

KT. CUC TRUONG




