BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGEIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Ty do - Hanh phiie

Ségef/QB-QLD Ha Nbi, ngary %&ing y néim 2011

. ' ‘ UYET PINH
Vé viéc cong bd 03 thude sén xuat trong nude duge phép luu hanh'tai Viét Nam

CUC TRUGNG CYC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Du&rc ngay 14 thang 6 nim 2005;

Can cir Nghi dinh s 188/2007/NB-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh pht
quy dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cAu td chirc cia BO Y té;

Cén cir Quyét dinh s6 53/2008/QP-BYT ngay 30/12/2008 cia B trudng
BOY té vé viée quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc ciia
Cuc Quan 1§ Duoc thude By Y té;

Cin cir Thong tw s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B truémg Bo
Y té Qui dinh viéc ding ky thubc; )

_ Can cir § kién ciia Hi ddng xét duygt thudc ngay 09/03/2011; Cén ct

kién ciia Hoi dong xét duyét thubc ngay 07/04/2011;

Xét @& nghj ctia Trudng phong Péng ky thudc- Cuc Quan 1§ Dugc;

QUYET DINH:
Pidu 1. Cép s ding ky cho 03 thubc sin xuat trong nuéc duge phép luu
hanh tai Viét Nam: ‘ _
1. Céng ty @iing k¥ va san xufit: Cong ty cd phan dugc phim Ampharco U.S.A
‘Pia chi: KCN Yhor Trach, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai.

‘. heomg gl chuin | ding

N . 4y
sTT| 'I‘E.lf@lﬁcf ham Qui cdch @éng | Tiéu | Han S6 asng ky

Trazonil (Trazodone
vién nén bao phim théang

mg)

1 |hydrochloride 100 | BOP1VE3VIX 10} porg | 36 1 o1 pp 26411

2. Cong ty ding ky va san xuéit: Cong ty cb phin dugc — vat tr'y té Thanh
Héa. '

Pia chi: VP: 232 Trin Phd, Tp. Thanh Héa; SX: s6 4 dudng Quang Trung- Tp.
Thanh Héa.

vién nang cling thang 1

HCI 25mg)

: Tén thude, ham Quicichdéng | Titu | Han P .
SEL lhrong  géi chuén | ding Shdhngky
Ocemina (Piracetam Hop 10 vix 10 24
2 | 300mg, pyridoxin P TCCS QLBPB-265-11
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3. Cong ty ding ky va sin xuét: Céng ty TNHH dugc phim Dat Vi Phi
Pia chi: L6 M7A-CN, duéng D17, khu CN M¥ Phudc, tinh Binh Duong.

Tén thudc, ham Quicich dong | Tiéu | Han

T 1

SIT lugng g6i chuin | ding 86 diing ky
Ezvasten (Calci - I
Atorvastatin tuong Hop 4 vi (nhém - 36
3 | duong Atorvastatin nhém) x 7 vién | TCCS v QLBB-266-11
20mg, Ezetimibe nén dai bao phim g
10mg)-Ping ky lai

~ Dilu 2. C4c don vi c6 thudc dugc Iuu hanh phéi in s6 ding ky duge Bo Y
té cép 1én nhan thudc va phai chip hanh ding céc quy ché c6 lién quan t6i san
xuft va Iuu hanh thuéc. Sg dang ky c6 gi4 tri 01 nim ké tir ngay k¥ quyét dinh.

Pidu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop véi cée co s¢
didu trj a8 theo doi hiéu luc, 49 an toan, tic dung khong mong mudn ciia thudc
trén ngudi Viét Nam va téng hop, béo céo theo diing quy dinh hién hanh mdi 06
théng mdt 1an vé Cuc Quan 1y Duge. ) f

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 5. Gism ddc S Y té c4c tinh, thanh phd truc thudc trung wong va
gi4m déc don vi c6 thudc tai didu 1 chju tréch nhiém thi hanh' quyét dinh nay./.

Noi nhén:
- TS. Nguyén Qubec Triéu-BT (dé bic);
- TS. Cao Minh Quang - TT (d& bic);
- Vu Phép ché, Vu'Y duge cb truyén, Cyc Y té dy.phong,
Cyc Quin Iy Kham, chita bgnh - B Y té; Thanh tra BY Y t§;
- Vién KN thude TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
-8S&'Y té céc tinh, thanh phé;

YC TRUONG

- Cyc Quén y - B9 Quéc phong, Cuc Y té - BY CA; h fong Quéc Curong

- Cuc Y té giao théng vén tai;

- Béo hiém x3 h§i Viét Nam;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudmg bénh tryre thujec BYT;
- Céc don vj ¢6 thuoe duge uu hanh;

- Luu: VP, PKT.

AWSOTt = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLu



	00176220_001.jpg
	00176220_002.jpg

