BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
s6: 5415 /QP-QLD Ha Noi, ngay 09thdng § ndm 2015
QUYET PINH

Vé viéc riit s6 dang ky luu hanh thuéc ra khoi danh muc cac thudc
' duoc cap s6 diang ky tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Duge ngay 14 thiang 6 nam 2005;

Can cit Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 chia Chinh phti quy
dinh chifc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chiic ctia Bo Y t€;

Cin ctt Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia B truéng Bo Y
t€ quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chic cia Cuc Quén 1y
duoc thuoc Bo Y té;

Cian ctt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia B Y t€ Quy
dinh viéc dang ky thudc;

Cin ct cong vin s6 328/VKNTTW-KH ngay 05/6/2015 ctia Vién Kiém
nghiém thudc Trung wong kém theo két qua kiém nghiém cta 03 16 thudc
Pantopep-Dol, SDK: VN-12241-11 khong dat tiéu chudn chat lugng vé chi tiéu
do hoa tan;

Cian cif cong vin s6 328/VKNTTW-KH ngay 05/6/2015 va cong van so
1038/VKNTTW-KH ngay 18/12/2014 cla Vién Kiém nghiém thuéc Trung wong
kém theo két qua kiém nghiém ctia 02 16 thu6c Emlocin 5, SDK: VN-14836-12
khong dat tiéu chudn chét lugng vé chi tiéu ham lugng nudc;

Xét dé nghi clia Trudng phong Quan 1y chat lugng thudc va Trudng phong
Pang ky thudc - Cuc Quan 1y dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Rt s6 diang ky clia thudc ¢6 tén trong Danh muc cic thudc riit s6
dang ky do vi pham chat lugng ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

* Ly do: Thu6c khong dat tiéu chuin chat lugng theo quy dinh vé quan 1y
chat lugng thudc ciia BO Y té.

Diéu 2. Cong ty ding ky, nha sdn xuét cta céc thudc néu trén phai phéi
hop v6i nha nhap khdu, nha phan phdi thudc thuc hién viéc thu héi thudc
Pantopep-Dol theo ding quy dinh tai cong van s6 10644/QLD-CL ngay
16/6/2015 va thuéc Emlocin 5 theo ding quy dinh tai cdc cong vin s
12239/QLD-CL ngay 08/7/2015 va 22162/QLD-CL ngay 18/12/2014 cua Cuc
Quan 1y dugc.

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




Diéu 4. Gidm d6c S& Y t€ c4c tinh, thanh phd truc thudc Trung uong, cdc
- don vi kinh doanh thuéc va Gidm d6c co s& c6 thudc néu tai Diéu 1 chiu trich
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhén:

- Nhu Diéu 4;

- Bo trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Thit truéng Lé Quang Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phbng, Cuc Y té€ - Bo COng an;

- Cuc Y t€ Giao théng vén tai - Bo Giao thong vén tai;

- Téng cyc Hai quan - B6 Tai chinh, Béo hiém Xa hoi Viet

chita bénh, Thanh traBo Y té’ Vlén KN thuéc TW, Vién
TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam, C4c Cong ty XNK Dugc phdm;
- Céc Bénh vién & Vién cé giudng bénh truc thuoc Bo Y t€; A, .
- Website Cuc QLD, Tap chi Duoc & M§ phdm-Cuc QLD; Truong Quéc Cuong
- Luu: VP, C4c Phong thuéc CQLD, DKT(12).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC DPoc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC CAC THUOC RUT SO PANG KY DO VI PHAM CHAT LUONG
(Ban hanh k&m theo Quyét dinh s6 /4 '» /QD-QLIj ngdy (4 thing g nam 2015)

1. Cong ty dang ky: Cong ty C6 phin Y té Tan Xuin Dworc (d/c: Tang 1, chung cur
CT34, DTM My Dinh 2, Xa My Dinh, Tir Liém, Ha Ngi).

1.1. Nha san xudt: Zim Laboratories Ltd. (d/c: B-21/22, M.ID.C. Area,
Kalmeshwar, 411 501, Dist. Nagpur, India).

STT Tén thubc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky

Pantoprazole (dudi
dang Pantoprazole
1 | Pantopep-Dol sodium .
sesquihydrate)
40mg

Vién nel} bao tan VN-12241-11
trong rudt

2. Cong ty dang ky: Vista Labs (d/c: 4535 Sahara Ave, Las Vegas, NV, USA).
2.1. Nha san xuat: Aegen Bioteck Pharma Private Ltd. (d/c: No 108,
Chandranagar, Palakkad-678007, Kerala, India).

STT Tén thudc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky
Amlodipine (dudi
2 | Emlocin 5 dang Amlodipine | Vién nang cimg VN-14836-12
besilate) Smg

el CUC TRUGé
y 4 = > A
pFe” - R /

Truong Quéc Cudng




