BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

S6 15609/ QLD-PK Ha Noi, ngayoe thang o nam 2020
V/v lya chon TDC dung trong NC
TDSH phuc vu DK luu hanh thude

Kinh gti : Cong ty c6 phan Duoc Hau Giang
288 Bis Nguyén Van Cir, TP. Can Tho, Hau Giang.

Cuc Quan 1y Dugc nhan dugc cong vin sb 228/DHG-RA dé ngay
24/6/2020 cua cong ty dé nghi xac nhan thude ddi chimg dung trong nghién ciru
twong dwong sinh hoc phuc vu viée ding k¥ luvu hanh thude vién nén sui bot chira
phdi hop paracetamol va codein phosphat ctia cong ty.

. Canct Thong tu sO 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010 cua Bo truéng BO Y
t€ v€ viéc hudng dan bao cdo so liéu nghién clru sinh kha dung/twong duong sinh
hoc trong dang ky thuoc, Cuc Quan Iy Duogc c6 y kién nhu sau:

1. Thubc thanh pham chira phdi hop paracetamol va codein phosphat da
dugc luu hanh tir lau va hién khong con xac dinh dugc thube phat minh tuong
ung.

2. Tai Viét Nam, thudc vién nén sui bot Efferalgan codeine, s6 ding ky VN-
20953-18, c6 xuat Xt tir Phap 1a mot nudce thanh vién ICH, dap Gng nguyén tic
thur tu trong cac nguyén tic lua chon thude dbi chimg quy dinh tai Phu luc 1-
Thong tu s6 08/2010/TT-BYT, du diéu kién lam thudc ddi chimg trong ngh1en
ctru tuong duong sinh hoc phuc vu viéc dang ky Iuu hanh céc thube generic chura
phéi hop paracetamol va codein phosphat.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cong ty biét va thyc hién theo ding céc
quy dinh hién hanh./.
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