BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC,QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
$615358/QLD-DK
VIV lya chon TPC diing trong Ha N¢i, ngay 30 thdngoo nam 2020

nghién curu TDSH

Kinh gui:  Cong ty TNHH Dugc pham Vellpharm Viét Nam.
So 8, Puong TS 3, Khu Cong nghiép Tién Son, Bac Ninh.

Cuc Quan 1y Dugc nhan duge cong van sd 12VPVN dé ngay 12/3/2020 cia
cong ty dé nghi cho y kién vé viéc lya chon thudc déi chiung dung trong nghién
ctru twong duong sinh hoc thude vién nén giai phong co kiém soat chira felodipin
do cong ty nghién ctru san xuét.

_ Cancir Thong tw s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/04/2010 ctia BO Y té Hudng
dan bao cao s0 liéu nghién ctru sinh kha dung/ tuong duong sinh hoc trong dang
ky thuoc, Cuc Quan Iy Dugc Xac nhan:

- Thubc Vién nén phong thich kéo dai Plendil, s6 dang ky VN-20910-18,
da duoc B Y té cong bd 1a thube biét dugce gbe, dap tng nguyén tic thir nhat
trong cac nguyén tic lira chon thudce d6i ching quy dinh tai Phu luc 1- Thong tu
s6 08/2010/TT-BYT, du diéu kién lam thubc ddi ching trong nghién ctru tuong
duong sinh hoc cac thudc generic giai phong bién ddi chua felodipin 5mg/ vién
c6 cung co ché phong thich dugc chat.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cong ty biét va thuc hién theo dung cac
quy dinh hién hanh.
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