BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 524 /QP-QLD Ha Néi, ngay 44 thdng g ndm 2015
QUYET PINH

Veé viée rit so dang ky luu hanh thudc ra khéi danh muc
cic thude duoc cip s6 diang ky tai Viét Nam.

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGQC

Cén ctr Luat Duoc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cu Nghi dinh s6 63/2012/ND- CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chtrc nang, nhiém vy, quyen han va co ciu t6 chiic cia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 cua B truong Bo Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vu, quyen han va co c4u td chirc ctia Cuc Quan ly Duge
thude Bo Y té;

Can cir Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/4/2010 cia B6 Y té hudng
dan viéc quan ly chét luong thude;

Cén cir Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cuaB Y té quy dinh
viéc ding ky thude;

Can ctr Quyét dinh s6 2962/QD- BYT ngay 22/08/2012 cua Bo ‘trudéng BO Y
té vé& viéc ban hanh Quy dinh tam thoi vé céc tai lidu can cung cap dé cong bd cac
danh muc thudc biét dugc gbe, thude turong duong diéu tri véi thuoc biét dugc gbe,
thube c6 tai liéu chimg minh tuong duong sinh hoc va Quyet dinh sb 1545/Qb-
BYT ngay 08/05/2013 ctia BO trudng Bo Y té Ve viéc stra d6i, bd sung Quyét dinh
5O 2962/Qb-BYT ngay 22/08/2012 cia Bo Y té vé& viéc ban hanh Quy dinh tam
thoi vé cac tai liéu can cung cap dé cong bd cac 'danh muc thudc biét dugc gdc,
thuéc tuong duong diéu tri v6i thube biét duge gbc, thudc c6 tai liéu ching minh
tuong duong sinh hoc;

Cin ct bién ban kiém tra ctia Poan kiém tra theo Quyet dinh s 375/QP-
QLD ngay 08/7/2015 cua Cuc truong Cuc Quan ly Dugc vé viéc thue hién cac quy
dinh cia phép luat vé dang ky thubc, kinh doanh thudc sau khi dugc cip sb dang ky
luu hanh lap tai Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam ngay 26/8/2015;

Xét d& nghi ctia Truéng phong Thanh tra dugc, my phadm, Trudng phong
Quén ly chét lugng thube va Truéng phong Dang ky thudc - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Rat s6 dang ky ctia cac thudc do Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét
Nam dang ky ra khéi Danh muc cac thubc duogc cap sb ding ky luu hanh tai Viét
Nam (Danh muc ban hanh keém theo).

*Ly do:

- H6 so dang ky thuoc 6 tiéu chuén chit luong khong dung véi tiéu chuan
chét lugng thube biét duge gbc ciia nha sang ché.



- Thuoc khong dép tmg yéu ciu cong bd thude biét dugc gbc theo quy dinh
cia Bo Y té.

Piéu 2. Giao Vién Kiém nghiém thubc trung wong, Vién Kiém nghiém thudc
thanh phd Ho Chi Minh phéi hop véi Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam dé
tién hanh ldy mau, kiém nghiém cac thudc trong Danh muc ban hanh kém theo
Quyét dinh nay theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 5 Thoéng tu s6 09/2010/TT-BYT
ngay 28/4/2010 cia Bo Y té huéng dan viéc quan 1y chét luong thuoc va bao cao
két qua kiém tra chét luong thube v& Cuc Quéan Iy Dugc — B Y té truée ngay
30/10/2015.

Piéu 3. Tam ngimg kinh doanh cac thudc néu trén chd két luan cia Cuc
Quan ly Dugc.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong, Giam

ddc céc don vi kinh doanh thudc, Giam dbc co sé dang ky-va/hodc san Xut céc
thudc néu tai Piéu 1, 2, 3 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh n3
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CONG HOA XA HOL CHU NGHIA VIET NAM-
Poc lap - Tuw do - Hanh phiic

BOYTE .-
CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC CAC THUOC BI RUT SO PANG KY DO CONG TY TNHH SANOFI -
AVENTIS VIET NAM PUNG TEN PANG KY

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s 5.24-/1QDb-QLD ngay 4/ thang g nam 2015)

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c: sé 123
Nguyén Khodi qudn 4 Tp. Ho Chi Minh).

1.1. Nha san xuit: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (d/c: s6 123 Nguyén
Khodi quan 4 Tp. H6 Chi Minh).

STT | Tén thuée Hoat chit Dang bio ché sé ding ky
| |No-spa | Drowverinhydroclorid .0, e VD-12043-10
40mg
2 | Telfast BD | Fexofenadine HCL 60mg ;’ﬁf’r‘r‘l aka/bao VD-19727-13
3 | Telfast HD Fexofenadine HCL Vlfan nén bao VD-19728-13
180mg phim
4 | Amaryl Glimepirid 1mg Vién nén VD-22045-14
5 | Amaryl Glimepirid 2mg Vién nén VD-22046-14
6 | Amaryl Glimepirid 4mg Vién nén VD-22047-14
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