BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6 f,“/ /QLD-DPK .
V/v dinh chinh quyél dinh cap Ha N6i, nea thd ndm 2013
SDK thudc nudc ngoai @V 80 ﬁf{ ang(},{ :

Kinh gini:
- S Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudc trung uong,
- C4c cong ty ding k¥ ¢6 thubc duge dinh chinh

Cuc Quan 1y Dugc théng bdo diéu chinh mot s6 ndi dung trong cic Quyét
dinh cdp s6 ding ky thudc nudc ngoai nhu sau:

1. Quyét dinh s6 07/QD-QLD ngdy 07/01/2010 ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y
Duoc céng bd 782 tén thudc nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot
67:

1.1. Thu6c Ahngookderma (tén méi: Genseoderm), SDK: VN-5441-10 do
cong ty Jeil Pharmaceuticals Co., Ltd. dang ky (cong ty dang ky mé6i: Wuhan
Grand Pharmaceutical Group Co., Ltd.), trong Quyét dinh ghi tén va dia chi nha
sdn xudt 13 “Ahn Gook Pharmaceutical Co., Ltd.; dia chi 903-2, Shangshin-ri,
Hyangnam-myun, Hwasung-kun, Kyunggi-do, Korea™; nay dinh chinh tén va dia
chi nha sdn xu4t 12 “Ahngook Pharmaceutical Co., Ltd.; dia chi 903-2, Shangsin-
ri, Hyangnam-myeon, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Korea”.

2. Quyét dinh s6 417/QD-QLD ngay 17/12/2010 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y |
Dugc cong bé 745 tén thuc nudc ngodi dugc phép luu hanh tai Viét Nam, dot |

70:

Ingelheim International GmbH ding k¢, trong Quyét dinh ghi thanh phédn chinh,
ham luong 14 Ipratropium bromide, Salbutamol sulphate, 0,52mg; 3mg; nay dinh
chinh thanh phin chinh ham leong la: 0,52mg Ipratropium bromide
monohydrate tuong duong 0,5mg Ipratropium bromide anhydrous, 3mg
Salbutamol sulphate tuong duong 2,5mg Salbutamol base.

3. Quyét dinh s8 40/QD-QLD ngay 10/02/2011 clia Cuc trudng Cyuc Quan ly
Dugc cong b6 461 tén thube nudc ngoai duge phép hwu hanh tai Viét Nam, dot

Tl

3.1. Thudc Paceject injection, SPK: VN-11922-11 do cong ty Jeil
Pharmaceutical Co., Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi hoat chét 1a Neltimycin
sulfat; nay dinh chinh hoat chat 12 Netilmicin sulfat.

4. Quyét dinh s6 127/QD-QLD ngay 20/4/2011 ciia Cuc truéng Cyc Quén ly

Dugc vé viéc ban hanh danh muc 697 thuSc nuéc ngoai dugc phép luu hanh tai

Viét Nam, dot 72:

4.1. Thuéc Cefipron sachet, SPK: VN-12802-11 do cong ty Yeva
Therapeutics Pvt. Ltd. diang k¢, trong Quyét dinh ghi dia chi nha sdn xudt chua
chinh x4c 12 ‘Plot No. 11 and 12, Kumar Industrial Estate, Gat No. 1251-1261,
Markal, Khed, Pune 412 105, Maharashtra state, India’; nay dinh chinh dia chi
nha san xu4t 13 ‘Plot No. 11 & 12, Kumar Ind. estate, Markal, Pune 412 105,
India’.

2.1. Thu6c Combivent, SPK: VN-10786-10, do cong ty Boehringer
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5. Quyét dinh s6 230/QD-QLD ngay 12/7/2011 c¢ta Cuc trudng Cuc Quén Iy
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 639 tén thudc nudc ngoai duge phép Iuu hanh
tai Viét Nam, dot 73:

5.1. Thuéc Anzatax Paclitaxel 30mg/5ml, SDK: VN-13010-11, do cong ty
TNHH Dugc phdm va Ho4 chat Nam Linh dang ky, do sai s6t chia cong ty trong
viéc chudn bi t thong tin sin phdm nén trong Quyél dinh ghi tén thudc la
“Anzatax Paclitaxel 30mg/5ml”; nay dinh chinh tén thudc 13 “Anzatax
30mg/5ml”.

5.2. Thudc Thymosin alpha 1 for Injection, SPK : VN-13015-11 do céng
ty TNHH Dugc phdm Viét Phip dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc la
Thymosin alpha 1 for Injection, hoat chat 12 Thymalfasin alpha 1; nay dinh chinh
tén thudc [a Thymosin o 1 for Injection, hoat chét 12 Thymosin alpha |
(Thymalfasin).

6. Quyét dinh s6 338/QD-QLD ngay 07/9/2011 cha Cuc trudng Cuc Quan |y
Dugc cong bé 498 tén thuée nude ngoai duge phép luu hanh tai Viét Nam, dot
74:

6.1. Thudc Pamisol Disodium Pamidronate 30mg/10ml, SDK: VN-13614-
11, do cong ty TNHH Dugc phdm va Hoa chat Nam Linh dang k¥, do sai sét ctia
cong ty trong viéc chudn bi t& théng tin sin phdm nén trong Quyét dinh ghi tén
thudc 12 “Pamisol Disodium Pamidronate 30mg/10ml”; nay dinh chinh tén thudc
1a “Pamisol 30mg/10ml”.

6.2. Thu6c Pamisol Disodium Pamidronate 90mg/10ml, SPK: VN-136135-

11, do cong ty TNHH Duogc phdm va Hod chat Nam Linh dang kY, do sai s6t ctia|
cong ty trong viéc chudn bi t& thong tin san phdm nén trong Quyét dinh ghi ten
thu6e 1a “Pamisol Disodium Pamidronate 90mg/10ml”; nay dinh chinh tén thuéc

1a “Pamisol 90mg/10m]”.

7. Quyét dinh s6 21/QD-QLD ngay 12/01/2012 ciia Cuc trudng Cuc Quan ¥
Dugc vé viéc ban hanh danh muc 463 tén thuéc nudc ngodi duge phép luu hanh
tai Viét Nam, dot 76:

7.1. Thu6c Rovartal 10, SDK: VN-14500-12 do c6ng ty Cipla Ltd dang
Ky, trong Quyét dinh ghi dia chi nha san xuft 1a “M-61, M-62 & M-63, Verva
Industrial Estate, Verna Goa, India”; nay dinh chinh dia chi nha san xu4t 12 “L-2.
Additional MIDC, Satara 415 004, India”.

7.2. Thudc Texofen-60, SDK: VN-14442-12 do cong ty Amtec Health
Care Pvt., Ltd. dang k¥, do sai sot clia cong ty trong viéc chudn bi & théng tin
san pham, don ding k¥, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi la “Hop 1 vi x
10 vién”; nay dinh chinh quy cdch déng géi la “Hop 1 vi x 10 vién, Hop 3 vi x
10 vién, Hop 10 vi x 10 vién”.

8. Quyét dinh 56 164/QD-QLD ngay 22/06/2012 ciia Cuc trudng Cuc Quan ly
duge vé viéc ban hanh danh muc 517 thudc nuée ngoai duge cip s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam, dot 78:

8.1. Thubc Liposic, SDK: VN-15471-12 do cong ty Hyphens Pharma Pte.
Ltd dang k¥, trong Quyét dinh ghi tén thudc 14 “Liposic™; nay dinh chinh 1én
thuéc 1a “Liposic® eye gel”.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www. ThuVienPhapLuat.vn



8.2. Thu6c Bralcib Eye Drops, SPK: VN-15214-12 do cong ty Atco
Laboratories Ltd. dang k¢, trong Quyét dinh ghi tiéu chudn 1a “USP”; nay dinh
chinh tiéu chuén 13 “Nha san xuét”.

9. Quyét dinh s6 165/QD-QLD ngay 22/6/2012 ciia Cuc truéng Cuc Quan 1y Dugc
v& viéc ban hanh danh muc 16 tén thuéc nuéc ngodi duge phép luu hanh tai Viét
Nam, dot 78 - cdp 01 nam:

9.1. Thu6c DP-Anastrozole, SDK: VN1-669-12, do céng ty Laboratorios
Liconsa, S.A. dang ky, do sai sét clia céng ty trong viéc chudn bi hd so nén trong
Quyét dinh ghi tén nha san xuft 1a “Douglas Pharmaceuticals Ltd.”; nay dinh
chinh tén nha san xuét 1a “Douglas Manufacturing Ltd.”.

9.2. Thuéc Irinotecan Teva, SPK: VN1-658-12 do cong ty C6 phdn Dugc
phdm Duy Tan dang k¥, trong Quyét dinh ghi quy cdch déng géi 1a “Hop 1 lo
2ml”; nay dinh chinh quy cdch déng g61 1a “Hop 1 lo Sml”.

10. Quyet dinh s6 241/QD-QLD ngay 10/10/2012 cia Cuc trudng Cuc Quan 1y
Duoc vé viéc ban hanh danh muc 401 thudc nuée ngoai duge cip s6 dang k¥ luu
hanh tai Viét Nam, dgt 79:

10.1. Thubc Betnapin, SDK: VN-15849-12 va Bosbotin, SPK: VN-
15850-12 do coéng ty TNHH Dugc Viét My dang ky, trong Quyét dinh ghi dia
chi nhd sidn xudt 1a “36-35, khwandae-Ri, Dunpo-Myun, asansi
chungcheongnam-Do, Korea”; nay dinh chinh dia chi nha sdn xuét I3 “36-25,
khwandae-Ri, Dunpo-Myun, asansi chungcheongnam-Do, Korea™.

10.2. Thudéc Forair 125, SDK: VN-15746-12 va Forair 250, SDK: VN-

15747-12 do cong ty Cadila Healthcare Ltd dang ky, trong Quyét dinh ghi quy
cdch déng'géi 1a “Hop 1 &ng 150 li€u”; nay dinh chinh quy c4ch déng géi 1a

“Hop 1 6ng 120 liéu”.

10.3. Thudéc Korucin Tab., SPK: VN-15919-12, do céng ty Hana Pharm.
Co., Ltd ding k¢, trong Quyét dinh ghi tiéu chudn 12 “Nha sdn xu4t”; nay dinh
chinh tiéu chudn I1a “USP 32”.

10.4. Thubc Bluesana, SDK: VN-16042-12 do cong ty S.ILA (Tenamyd
Canada) Inc. dang k¥, trong Quyét dinh ghi quy cich déng géi 12 “Hop 2 vi x 10
vién™’; nay dinh chinh quy cdch déng géi 1a “Hop 2 vi x 6 vién”.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé céc don vi biét./.

Noi nhén:
- Nhu trén;
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- Cuc Quan y - B6 Quéc phdng, Cuc Y € - Bo Cong an; St |

- Cuc Y t€ Giao théng vin tii - B Giao thong van tai; ' ' :
- Téng cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bio hiém Xa hoi Viet Nam;

- Vu Phdp ché, Cuc Quin 1§ Y, Ducc ¢6 truyén, Cuc Quan 1

Khém, chita bénh - B3 Y 1€, Thanh tra B0 Y (€; ¥ A
- Vién KN thusc TW, Vien KN thu6c TP. HCM; ; '

- Tées Coag s Duge VIV Triroifg Quéc Cudng
- Céc Benh vien & Vién c6 giudmg bénh tric Lhuoc Bo Y 1€,

- Website Cuc QLD, Tap chi Duge & MP, P. QLKD Dugc;

- Lwu: VP, DK(10).
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