BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phie
86: 498 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 09 thang A4 nim 2017
QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 01 vic xin dwge cap 50 dang ky lwu hanh tai
Viét Nam - Dot 34 bo sung (S6 dang ky ¢o hiéu lwc 05 nam)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luat Dugc ngéy 06 thang 4 nam 2016;
_ Céan ctr Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 ndm 2017 cta
Chll’lh phu quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc cua Bo
Y té;

Cén cu Quyét dinh sb 3861/2013/QD- BYT ngay 30/9/2013 ctia BJ trudng
B4 Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co c4u té chic cia Cuc
Quan ly Duogc thudc Bo Y té;

Can ctr Thong tu s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B truong B
Y té quy dinh viéc ding ky thudc;

Can cr y kién cua Hoi dong tu van cip gidy déng ky luu hanh thubc,
nguyén lidu lam thudc;

Xét dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thudc - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ‘nay danh myc 01 véc xin dugc cép
s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 34 bd sung.

Picu 2. Co s6 dang ky va san Xuét ¢ vic xin dugc phép luu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Piéu 1 phai in s6 ding ky dugc B6 Y té Viét Nam cép lén nhén
va phai chdp hanh ding cic quy dinh cia phép luat Viét Nam vé san xuit va
kinh doanh thubc. S6 dang ky c¢6 ky hiéu QLVX-...-17 ¢6 gia tri 05 nam ké tir
ngay cép.

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

Piéu 4. Giam dbc So Y té cac tinh, tha;nh pho truc thugc Trung uong va

« Giam dbc co s¢ dang ky va san xXuét ¢ véc xin néu tai Pidu 1 chiu trach nhiém
thi hanh quyét dinh nay./.

Noi nhén:
- Nhu diéu 4;
- BT. Nguyen Thi Kim Tlen (dé b;'c)

phong NRA Bo Y té; -
- Vién V¢ sinh dich té - trung wong, Vién Kiém dinh
gia: vic xin va sinh phém y té;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; ol JS .
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc va M§ pham- — Truong Quoc Cer’ng
Cuc QLD; Thir trwéng Bo Y te
- Luu: VT, QLKDD, QLCL, BKT (8 bén).




BOY TE
CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phuc

. . DANHMUC :
01 VAC XIN BPUGC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LU'C 5 NAM - PQT 34 BO SUNG

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: 445....../OP-OLD ngay®.../ 44../2017
cua Cuc Quan ly Dugc)

1. Co s¢ ding ky: Sanofi Pasteur S.A. (Dia chi: 2 Avenue Pont Pasteur, 69007 Lyon,
France)

1.1. Co sé sian xuét: Sanofi Pasteur S.A. (Pia chi: Parc Industriel d'Incarville 27100
Val de Reuil - France)

ST | Ténthudéc | Hoatchétchinh-Ham | Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 dang ky
T lwgng baoché | tho | chuén | cachdéng gbi
. Mai liéu 0,5ml chira: » Hop 1 bom
i Hexaxim * Gidi doc t6 bach hdu: khong H_on 3'6 NSX tiérﬂ nepisin i QLVX-1076-17
du6i 20 IU; el | tang lidu (0,5ml) va
* Gidi doc t6 udn van: khong | tém | ketw 02 kim tiém:
dudi 40 IU; ngay 5 4
* Khang nguyén Bordetella san ?.?p -0 bm:!l 1
pertussis: Giadi doc t6 ho ga Xuét I%Em I(])ag slan i
(PT): 25mcg, Ngung két tb ban 15 ( : n} ) va
hong cdu dang soi (FHA): thanh 29 kim tiém;
25meg; ) phém th 1010, lo 1
* Virus bai liét (bat hoat): cubi lieu (0,5ml)
- Typ 1 (Mahoney): 40 don vi
Khéng nguyén D,
- Typ 2 (MEF-1): 8 don vi
Khéng nguyén D,
- Typ 3 (Saukett): 32 don vi
Khang nguyén D,
* Khang nguyén bé mat
viém gan B: 10mcg;
*Polysaccharide cua
Haemophilus influenzae typ b
(Polyribosylribitol Phosphate):
12mcg cong hop véi protein udn
van 22-36mceg
Danh muc gom 01 trang 01 thuoc./. ,,/ )
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