BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic lip - Tw do - Hanh phiic

$6,/07 % /QLD-DK N 1 Y
V/v Gia han hiéu hye sb dang kv Ha NGi, ngay [)j thang é hant 2015

Kinh gui:  Cong ty <6 phan dugc pham Imexpharm.
S8 04 duomg 30/4, thinh phé Cao Lanh, tinh Déng Thap

Ngay 25/4/2015, Cuc Quan ly dugc nhén dugc cdng vén sé
615/2015/DKT-DN dé ngav 07/4/2015 va céc tai ligu lién quan coa cong ty vé
viéc gia han sb dang ky cac thudc do cdng ty dang ky va san xuét.

Can cir Thong tu sé 44/2014/TT- BYT ngay 25/11/2014 cla B4 Y té qui
dinh viée dang ky thubc; Cong van so 5890/BYT-QLD ngay 19/9/2013 cta B¢ Y
té hudng dan tam thoi viée gia han s6 dang ky va théi han nop hé so dang ky lai;
Coéng vin so 2028/BYT-QLD ngay 31/3/2015 cia B§ Y té€ v& hidu lyc ap dung
cong van sé 5890/BYT-QLD ngay 19/9/2013 cia B Y té,

Cuc Quén Iy duge ¢6 y kién nhur sau:

|. Pdng y gia han hiéu lyc s6 dang ky d6i véi thuoc pms-Cobimol, SPK.:
VD~10243 10 . Thai han hiéu luc gia han sé dang ky d6i véi thudc néu trén 1a 06
thang ké tir ngay ky cdng van gia han ndy.

Thuée duge phép san xudt trong thoi han gia han higu lye sb dang ky phal
thuc hién theo dung hb so da duge B Y té (Cyc Quan ly dugc) phé duyét va
duqc phép luwu hanh dén hét han dung cia thube.

2. Khéng déng ¥ gia han sb dang ky dbi voi thubc Ando! S, SBK VD-
7525-09. Ly do: théng bao két qua déu thdu (ngay 16/9/2014) sau ngay hét han sb
dang ky (28/4/2015) do d6 khong dap ng theo quy dmh tai khong dép ing yéu
cdu quy dinh tai khoan b, muc I, didu 1, cbng van sd 5890/BYT-QLD ngay
19/09/2013 cua BO Y té huong dan tam thdi viéc gia han sb ding ky va thdi han
ndp hé so dang ky lai.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién theo ding cac
quy dinh hién hanh vé& san xudt va luu hanh thuée.

Nei nhin:

- Nhu trén;

-CT. 7T ruong Qube Cutng (dé bre);
-SYT Dﬂng, Thép (dé p/hop); .

- Lwu: VT, BKT (LA).
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