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Sé: 643 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 4 thang {2 ndm 2015
QUYET bDINH

vé v1ec ban hanh danh muc 02 vic xin, sinh phiam y té
dwgc cap s6 diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 29 bd sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co céu td chirc ciia Bo Y té;

Cén cur Quyét dinh sb 3861/2013/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cua B§ trucmg
Bo Y té quy dinh chirc nang nhiém vu, quyén han va co céu té chic cia Cuc
Quan ly Dugc thudéc Bo Y té;

Cén cr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo trudng Bo
Y té quy dinh viéc ding ky thudc;

Can cuy kién cua Hoi dong tu vén cap s6 dang ky Iwu hanh vic xin va
sinh pham y té - By Y té;

Xét @& nghi cia Truéng phong Pang ky thude - Cuc Quan 1y Duoc,
QUYET DINH:

})leu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 vic xin, sinh
pham y té dugc cap s6 dang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 29 bd sung.

Piéu 2. Céc don vi c6 vic Xin, sinh phdm y té duoc phép luu hanh tai Viét
Nam qui dinh tai Piéu 1 phai in s6 déng ky dugc B Y té Viét Nam cap lén nhén
va phai chip hanh ding céc quy dinh cia phap ludt Viét Nam vé san xuit va
kinh doanh véc xin, sinh pham y té. Céc s0 dang ky c6 ky hiéu QLVX-...-15,
QLSP-...-15 ¢6 gi4 tri 05 nam ké tir ngay cép.

Piéu 3. Quyét dinh ndy cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 4. Giam dbc S¢ Y té céc tinh, thanh pho truc thude trung g va
Giam dbc cac don vi ¢6 véc xin, sinh phdm y té néu tai diéu 1 chiju trach nhiém
thi hanh quyét dinh nay./.

Noi uh;‘in.
- Nhu diéu 4;
- BT. Nguycn Thj Kim Tién (dé b/c);

kham chira bénh, Thanh tra B Y té
KHCN&DT; Vin phong NRA B3 Y té;
- V1¢n V¢ sinh djch té trung uong, Vién Kiém din
quoc gia vic xin va sinh pham y té;

- Téng Cuc Hai quan Tai chinh;

- Website ctia Cyc QLD)/ Tap chi Dugc va My phim-
Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, QLCL, DKT (4 ban).

Truwong Qubc Cuing



BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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DANH MUC 02 VAC XIN, SINH PHAM Y TE PUQC CAP SO PANG KY
LUU HANH HIEU LUC 05 NAM - DQT 29 BO SUNG

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: b647-......../OP-QLD, ngay . AA../AL/2015

1. Cong ty ding ky: Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd (Pia chi: FlaRM 1401A&B
14/F & 27/F, Caroline Centre, 28 Yun Ping Road, Causeway Bay - Hong Kong)

1.1 Nha san xuét: Merck Sharp & Dohme Corp (Pia chi: 770, Sumneytown Pike, West
Point, PA 19486, USA; Co s& san xuit dung mdi: Jubilant HollisterStier LLC (Pia chi:
3525 North Regal Street, Spokane, Washington, U.S.99207); Co s& déng goi: Merck
Sharp & Dohme B.V (Waarderweg, 39, 2031 BN, Haarlem, The Netherland)

STT | Ténthudc | Hoatchdtchinh | Dang | Tudi | Tiéu Quy cach S6 dang ky
- Ham lrgng bao ché tho | chudn déng g6i
1 Varivax Oka/Merck Bt dong 24 | NSX | Hop1lobotdon | QLVX-909-15
varicella virus, kho kém | thang liéu kém 1 6ng
live, attenuated lo dung dung mdi
>= 1350 PFU moi

2. Cong ty ding ky:Cong ty lién doanh dwgc phim MEBIPHAR-AUSTRAPHARM
(D/c: Lé I1I-18, Pucng sé 13, KCN Tan Binh, Q. Tan Phu, TP.HCM - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuit: Cong ty lién doanh dwgc phim MEBIPHAR-AUSTRAPHARM
(D/c: Lé III-18, Puong sé6 13, KCN Tén Binh, Q. Tan Phi, TP.HCM - Viét Nam)

STT | Tén thuoc | Hoat chét chinh Dang Tudi | Tiéu Quy cach S6 ding ky
- Ham lwgng bao ché | thg | chuin dong goi
2 | Zentomyces | Saccharomyces Thudc bot 24 | NSX | Géilg; QLSP-910-15
boulardii 100mg | udng thang Hop 30 gbi
(mg véi vi sinh -
séng > 10° CFU) /

" Truong Quéc Cuong



