BO YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Poc 1ap - Tu do - Hanh phac
S6: /1Qb-QLD Ha Noi, ngay ~3 thang y nam 2019
QUYET BPINH

V& viéc thu hoi giay dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can ct Luat Duo'c ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ct Nghi dinh 54/2017/NDB-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat duoc;

Can ctt Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 clia Chinh pha stta
doéi mot sd6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi
quan ly nha nwéc cia Bo Y té;

Can ctr Nghi dinh s6 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cla Chinh pha quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc clia BO Y té;

Can cr Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cla Bo truéng BO
Y té quy dinh viéc dang ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc;

Can ctr Quyét dinh s6 7868/QD-BYT ngay 28/12/2018 cla Bo trwdng Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia Cuc Quan
ly dwgc thudc BO Y té;

Can ct don dé nghi ctia Cong ty TNHH Sanoii-Aventis Viét Nam va Cong
ty ¢ phan SanoiT Viét Nam; van ban thdng bao thu hoi gidy phép luv hanh doi
v@i thubc Décontractyl 500mg do SanoiT Aventis France s& hitu ciia Co quan quan
Iy Y té Phap (ANSM);

Xét dé nghi clhia Trudng phong Phong Bang ky thu6c - Cuc Quéan ly Duorc,

QUYET DINH:

DPiéu 1. Thu hoi gidy dang ky lwu hanh thuéc tai Viét Nam déi véi cac thube
c6 tén trong Danh muc thudc bi thu hoi gidy dang ky lwvu hanh tai Viét Nam kem
theo Quyét dinh nay.

Ly do: theo dé nghi cta co s& dang ky thudc.

Diéu 2. Thubc trong nwd'c duoc san xuat trvdc ngay Quyét dinh nay co hiéu
luc duoc phép lvu hanh dén hét han dung cla thu6c va co s& dang ky thudc, san
xuat thudc phai cé trach nhiém theo ddi va chiu trach nhiém vé chéat lvgng, an
toan, hiéu qua clia thu6c trong qua trinh Iwvu hanh.

Diéu 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 4. Gidam doc S¢ Y té, cac CO' s& kinh doanh dwoc va Giam déc co so
c6 thudc néu tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan: cuc TRUONG

- Nhv Piéu 4;

- TT. Trwong Qudc Cuwong (de bic);

- Cuc Quan Y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai - B Giao thdng van tai;

- Tong cuc Hai quan - B6 Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét

-Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dwoc c¢b truyén, Cuc Quan ly
KCB, Thanh tra Bo, Vién KN thuéc TW, Vién KN thudc TP. an Cu’(‘yng
HCM;

- Téng Céng ty Duoc Viét Nam - Cong ty co phan, Cac Coéng
ty XNK Dugc pham;

- Céc Bénh vién & Vién c6 givong bénh tric thudc BO;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phdm-Cuc QLD;

- Luwu: VT, Cac Phong thuc Cuc QLD, BKT(12).



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN Ly Duoc doc 1ap - Ty do - Hanh phuc

DANH MUC
Thudc thu hoi gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam
(Ban hanh kém theo Quyét dinh so AvCk /QB-QLD ngay 2-3 thang y nam
2019 cta Cuc trwéng Cuc Quan ly Duoc)

1. Co'sd dang ky thudc: Cong ty TNHH Sanoii-Aventis Viét Nam (d/c: 123 Nguyén
Khoai, quan 4, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam ).

1.1. Co' s@' sdn xudt thubc: Coéng ty TNHH Sanoii-Aventis Viét Nam (d/c: 123
Nguyén Khoai, quan 4, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chat, ham lugng Dang bao ché S6 dang ky
] . Vién nén bao

1. Decontractyl Mephenesin 250mg ohim VD-27590-17

2. Décontractyl Mephenesin 500mg Vlenpr;]?rr:] bao VD-26017-16

2. Co's@ dang ky thudc: Cong ty c6 phan Sanoii Viét Nam (d/c: L6 1-8-2, Buong
D8, Khu cong nghé cao, p. Long Thanh My,Q.9, TPHCM, Viét Nam ).
2.1. Co' s0' san xudt thudc: Cong ty c6 phan Sanoii Viét Nam (d/c: L6 1-8-2, Buong
D8, Khu cdng nghé cao, p. Long Thanh My, Q.9, TPHCM, Viét Nam).

STT Tén thudc Hoat chat, ham lwvong  Dang bao ché S6 dang ky
3. Décontractyl Mephenesin 250mg Vlenpﬂ?rr; bao VD-28320-17
4. Décontractyl Mephenesin 500mg V'e“p?]?r?‘ bao  \/p_2g321-17



