Viv dang ky, nhép khau, san xuét cac
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UBND TiNIj B‘IN;{ PHUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tu'Cdo Hanh phic
$6: 2 WSYT-NV Binh Phuoc, ngay (ﬁ 6 thang Qi nam 2020

thudc chira hoat chét theo cac CV 852, b
854, 855, 856, 857/QLD-DK ngay .
22/1/2020.

-Kinh gtri: i
_ UBND céc huyén, thi x4, thanh phd; |
- C4c co sO kham chita bénh, !i -

- Céac co s kinh doanh duoc tren dia blan tinh.

S& Y té nhan dugc cac Cong vin ) 852/QLD -PK; 854/QLD-DK;
855/QLD-DK; 856/QLD-DK 857/QLD-DK ngay 22/01/2020 cia Cuc Quan ly
Duoc - BO Y té vé viée ding ky, nhap khéu, san xuat cac thudc chira hoat
chét: i!

1. Galantamin dudng tiém,; 's

2. Secnidazol 1000mg; i

3. Neomycme sulfat 272001U+ Dexamethason natrl phosphat 8mg/8ml
va cac thubc phdi hop [(Xylometazolin hydroclorld 7.5mg + Neomycine
(duéi dang Neomycine sulfat) 525001U + Dexamethason natri phosphat
15mg)/15ml)],

4. Céc thubc chita hoat chat dang phdi hop Paracetamo] + NSAIDs [(trir
truong hop thubc ph01 hgp (Paracetamol + Asplrln) hodc (Paracetamol +
Ibuprofen)].

5. Mephenesin, |

S& Y té tinh Binh Phudc thong bao: Ii
Céc thubc chira hoat chdt néu trén duge phép luu hanh, st dung dén hét

han dung cta thudce (C6 dinh kém cdc cong vdn).

S& Y té thong bao cac don vi biét va thuc hién./. !/L‘_,_
N .
‘ AM bOC

Noi nhan:
- Nhu trén;
- Giam dbc;
- Cac phé Giam déc;
- Website SYT;
-Luu VT, NV
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Bé Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Pac lap - Ty do Hanh phiic

) ~ I
$6: £5.9. /QLD-DK Ha Noi, ngayalthang o ndm 2020

Viv ding ky, nhip khu, sin xudt cac ;!
thuée chira hoat chit Galantamin !!

dudmg tiém !g

]
Kinh giri: ; -
- S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuoclTrung uong;
- Cac bénh vién, vién ¢ giudng bénh truc thudc B Y té;
- Céc co s san xuat, dang ky luu hanh thuée tai Viét Nam.
i

Can clr két luan coa Hoi dong tu van cap g;ay d‘elmg ky hru hanh thudc,
nguyén liéu lam thubc - B6 Y & (Hoi dong) dm VO‘l ¢dc chira hoat chét
Galantamin dudng tiém, do hién nay trong céc co ¢ du ligu tra clru théng tin
thubc nhu Micromedex, Dugc thu Qube gia Anh, AHE*S Drug Information,
Martindale: The Complete Drug Reference, Duge thu Quoc gia Viét Nam déu
khéng c6 théng tin, chuyén lufn vé thudc chia hoat chat Galantamin duong
tiém:

Pé bao dam sir dung thude hep 1Y, an toan, hiéu qua Cuc Quan ly Duge
thdng bdo nhu sau: .

1. Ngtrng tlep nhan va xét duyét déi véi cac ho sorl dé nghi cip phép nhap
khéu, hé so dé nghi cép, gia han, duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh thube
ctia cac thube chira hoat chit Galantamin dudng tiém. 5]

2 Pbi véi cae thube néu trén dang con hiéu luc gilay dang ky lru hanh,
yéu cdu co s& san xuét, ding ky luu hanh thude cung cap f:iu liéu 18m sang ching
minh tinh an toan, hiéu qua cta thude. Sau 01 nam ké tir rngay ky cong van nay,
trén co s& cac dir liéu [am sdng ching minh tinh an toan higu qua caa thude,
Cuc Quan ly Duogc sé& bao céo Hoi déng dé xem xét velwec luu hanh cua céac
thudc néu trén. !!

3. B6i voi cac thudc néu twén da dugc san Xuat, nh!ap khéu vao Viét Nam
trong thoi han gidy phép nhép khiu, gidy dang ky luu hanh thude con hiéu luc
dirgc phép luu hanh dén hét han ding cia thude. i

Cuc Quan Iy Duoc thong bao dé cac don vi biét va terc hién./.

|
Noi nk{m: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; QngUC TRUGNG

- D/c Bi thr Ban can sy Dang B Y (dé ble);

- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Cuc trudng (d& bic); '

- Céac Pho Cuc trudng Cuc QLD (d€ p/h chi dao),
- Cuc QLKCB, Thanh tra Bé (dé p/h):;

- Hiép héi Doanh nghlep Duge VN (dé biér);

- Cac chuyén giathdm dinh ho so DKT; 4 o

- Cyc QLD: P. PCTTy, QLKDD, QLCLT, QLGT, =NBuyén Thanh Lam
Website (dé t/hign); ]

~Luou: VT. B (LAY i
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BOY TE CONG HOA XA HOT CHU NGHiA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: £8% /QLD-DK Ha Noi, ngay 132 thang oy ndm 2020

Viv dang ky, nhap kha‘%u, sén xud,
cac thude chita hoat chit Secnidazo)
1000mg

Kinh gui:
- SOY té cac tinh, thanh phd truc thudc T?l'ung uong;
- Céc bénh vién, vién co giudng bénh tru%: thude Bo Y té;
r kd * 4 — L I L ' A - A
- Cac co s6 san xuit, déng ky luu hanh thuédc tai Viét Nam.

Cin ct két luan cia Hbi dong tu vén cép gidy ding ky lwu hanh thuée,
nguyén liéu lam thuéc - B Y té d6i véi cac thudc chira Secnidazol 1000mg, dé
bao dam sir dung thubc hop 1y, an toan, hiéu qua theo quy dinh tai Cong vin s
2396/QLD-DK ngay 28/02/2019 ctia Cuc Quan ly Duge vé viée yeu clu xudt xir
cdng thirc ddi véi thudc generic, Cuc Quan 1y Duogc thdng bdo nhu sau:

1. Tam ngimg tiép nhan va xét duyét déi voi cac hd,. so dé nghi cip phép
nhép khéu, hd so dé nghi cép, gia han, duy tri hiéu luc gidy déng ky hru hanh
thude cia céc thude chia hoat chat Secnidazol 1000m g.

2.‘Dc“'>i voi cac thude chira hoat ché't' Secnidazol IOGng dugc san xudt,
nhdp khau vao Viét Nam trong thi han gidy phép nhap khau, gidy dang ky Tuu
héanh con hiéu luc dugc phép Iuu hanh dén hét han dung cua thudc.

: coe ke ] .
Cuc Quan Iy Duogc thong béo dé cac don vi bidt va th{rc hién./.

! oo
Noi nhgn: KT.CUC TRUONG

- Nhu trén; A ~

- Dfc Bi thu Ban cén sy Dang B Y té (dé bic); _ Q CUC TRUONG
- TT. Trwong Quéc Cudmg (dé blc); '
- Cuc triromg (dé b/c);

- Céac Phé Cuc trudng Cyc QLD (dé prh chi daa);
- Cuc QLKCB, Thanh tra B$ (dé p/h):

- Hiép h4i Doanh nghigp Duge VN (dé biéty;

« Cac chuyén gia thim dinh hé so BKT; % ¢ 3 y 7
- Cuc QLD: P. PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT, o Nguyef Thanh Lim
Website (dé-t/hién); "

-Luru: VT, DK (LA).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tar do - Hanh phie
$6:85S /QLD-DK Ha Ngi, ngayspythdng ofndm 2020

V/v ding ky, nhap khéu, san xudt cac thudc
phéi hop [Neomycin sulfat 27200 1U +
Dexamethason natri phosphat 8§ mg)/8ml &
cac thubc phéi hop [Xylometazolin
hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (dudi dang
Neomycin  sulfat) 52500 IU  +
Dexamethason natri phosphat 15 mg]/13ml

Kinh gii:

S&Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Céc bénh vién, vién cé giudng bénh truc thuéc Bo Y t&;
- Céc co s& san xuét, dang ky luu hanh thuoc tai Viét Nam

Can cr két luan cta Hoi dong tu vén cap g1ay dang ky luu hanh thuée,
nguyén liéu lam thudc - B Y té (Hoi déng) dbi véi cac thube phéi horp
[Neomycin sulfat 27200 IU + Dexamethason natri phosphat 8 mg]/8ml va céc
thude phéi hep [Xylometazolin hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (dudi dang
Neomyein sulfat) 52500 IU + Dexamethason natri phosphat 15 mg]/15ml, de
dam béo sir dung thubc hop 1y, an toan, hidu qua, theo quy dinh tai Céng van sé
2396/QLD-DK ngay 28/02/2019 clia Cuc Quan ly Duge vE viée yéu ciu Xuét xir
cong thirc di voi thube generic, Cuc Quan ly Duoc théng bao nhur sau:

1. Bm v&i céc thube phm hop néu trén dang con hiéu luc gidy dang ky luu
hanh: yéu cdu co s sin xuét, dang ky luu hanh thube cung cap dir liéu 14m sang
chimg minh tinh an toan, hiéu qua cta thudc. Sau 01 nim ké tir ngay ky cong
véan nay, trén co sO cac dit lidu 1am sang ching minh tinh an toan, hiéu qua cua
thube, Cuc Quan ly Dugc s& bdo cdo Hoi dong dé xem xét v& viée luu hanh cia
céc thube néu. trén. -

2. Bbi véi céc thube ph01 hop néu trén d& dugc san xudt, nhap khéu vao
Viét Nam trong thoi han giay phép nhép khau, gidy dang ky luu hanh thudc con
hiéu luc dugc phép luu hanh dén hét han ding cia thube.

Cuc Quén ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thl,i‘C hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén;

- Dlc Bi thw Ban cén sur Baug B Y té (dé brc); PHO cyc TRUONG
=TT, Truong Quﬁc Cutng (dé bie);

- Cyc trudmg (dé bic);

- Cac Pho Cuc trudng Cuc QLD (dé p/h chi dao);

- Cyc QLKCB, Thanh tra B (dé p/h);

- Hi¢p h6i Doanh nghigp Dwge VN (dté biéo):;

- Céc chuyén gia thim dinh hé so PKT;

- Cuc QLD P. PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT,
Website (dé t/kién);

- Luu: VT, BK (LA).







BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Dgc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: §56 /QLD-PK Ha Noi, ngaygy thangyy ndm 2020

V/v dang ky, nhap khéu, san xuét cac
thude chira phdi hop [Paracetamol +
NSAIDs]

Kinh gii:
- S&Y té céc tinh, thanh phd true thudc Trung wong;
- Céc bénh vién, vién co giudng bénh truc thude B Y té;
- Céc co so san xuat, dang ky luu hanh thube tai Viét Nam.

Can cit két ludn ciha Hoi dong tu vén cap glay ding ky hru hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc - B Y t& (Hoi dong) dbi vdi cac chia phdi hop
Paracetamol va chét chéng viém khéng co cu tric steroid (Paracetamol +
NSAIDs), de bdo dam sir dung thude hop 1y, an toan, hiéu qua theo quy dinh tai
Céng van so 2396/QLD-DK ngay 28/02/2019 cva Cuc Quén ly Dugc vé viée
yéu ciu xuét xit cong thirc dOI v6i thube generic, Cuc Quén ly Duoc théng béo
nhu sau:

1. Ngimg tiép nhén va xét duyét déi véi cac ho so dé nghi cép phép nhép
khiu, hd so d& nghi cap, gia han, duy tri hiéu luc gidy ding ky luu hanh thudc
clia cac thudc chira phdi hgp [Paracetamol + NSAIDs] (trir trudng hop thude
chira phcn hop [Paracetamol + Aspirin] hoéc [Paracetamoi + Ibuprofen] dép tng
yéu cau vé xudt xu cdng thiuc theo quy dinh tai Cong van so 2396/QLD-BK
ngay 28/02/201 9)

2. Béi voi cac thubc chira phm hop néu trén dang con hiéu luc gxay ding
ky luu hanh: yéu ciu co sé san xudt, ding ky luu hanh thuoc cung cap dir liéu
1am séng chtng minh tinh an toan, hiéu qua cta thudc. Sau 01 nam k& tir ngay
ky cong van nay, trén co so cac dir liéu 1am sang chung mmh tinh an toan, hiéu
qué cta thude, Cuc Quan 1y Duoc s& béo céo Hai dong de xem xét vé viée luu
hanh cia céc thube néu trén.

3. Pdi vdi cac thudc chira phéi hop néu trén da dugc san xuét, nhap khéu
vao Viét Nam trong thdi han gidy phép nhép khau, gidy dang ky luu hanh thude
con hidu luc dugc phép luu hanh dén hét han dung cia thube.

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thyuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhur trén;

- B/c Bi thu Ban can sy Dang Bo Y & (dé brc); 'H*OCUC TRUONG
- TT. Truong Qudc Cudng (dé bic),

- Cye trwdng (48 bic);

- Cdc Pho Cue trudng Cuc QLD'(dé p'h chi dao);

- Cuc QLKCB, Thanh tra B (dé p/h);

- Hiép h6i Doanh righiép Duge VN (dé biée);

- Chc chuyén gia tham dinh hd so DKT;

- Cuc QLD: P. PCTTy, QLKDD, QLCLT, QLGT,
Website (dé t/hién);

- Lwu: VT, BK (LA).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: g5% /QLD-DK Ha Noi, ngayprhdng g4 nam 2020
V/v dang ky, nhép khau, san xuft cac .
thube chira hoat chat Mephenesin

Kinh gtri:
- S3Y té céc tinh, thanh phd tryc thude ?Trun_g uong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuang bénh truc thuéc Bo Y 1é;
- Céc cosésan xuét, dang ky lua hanh tzhuéc tai Viét Nam.

Can cir két lugn cua Hoi dr:"')ng tu van cép gidy ding ky luu hanh ‘thuéc\,
nguyén liéu lam thuoc - Bo Y té déi véi cac thubce chira hoat chat Mephenesin vé
viée Co quan Quan 1y Duge phim Phap (ANSM) thong bao dinh chi huu hanh
thudc gidn co chira Mephenesin (Decontracty!) do loi ich tlr cac ché pham nay
khéng vuot trdi so véi nguy co va hién co nhiéu lua chon thay thé didu tri bfmg
chc thude hodc cac bién phap khong ding thudc khac;

Dé bao dam st dung thube hop ly, an toan, hiéu qua, Cuc Quan ly Duec
thong bao nhu sau:

~ 1. Ngung tiép nhan va xét duyét d6i v6i hd so dé nghi cip phép nhép
khiu, hd so dé nghi -cép, gia han, duy trl hiéu luc giéy ding ky luu hanh thudc
¢ta cac thube chira hoat chit Mephenesin,

2. Yéu chu cac cong ty ngimg san xuét, nhap khéu thudc chira hoat chit
Mephenesin k& tir ngay ky cOng vdn nay. Péi voi cac thude chira hoat chit
Mephenesin da dugc san xuét, nhap khau vao Viét Nam trudc ngay ky cong vin
nay dugc phép luu hanh dén hét han dung cua thude.

Cuc Quéan Iy Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT, CUC TRUONG
- Nhutrén; PH CuyC TRUONG

- Blc Bi thr Ban can su Dang Ba Y té (dé brc):
-TT. Truong Quéc Cudng (dé bic);

-Cyc trudng (dé bic);

- Cac Phé Cyc trrdmg Cuc QLD (dé p/h chi dao);
- Cuc QLKCB, Thanh tra B§ (dé.p/h);

- Hiép hoi Doanh nghiép Durge VN (48 biet);

- Cac chuyén gia thim dinh hd so DKT; > i 4O

- Cuc QLD: P. PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT, Y NELwEn Thanh Lim
Website (dé vhién); ‘ i

- Larus VT, B (LA). i






