Bd YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 85% /QDb-QLD Ha Hbi, ngay2§ thang 22 nam 2018
QUYET PINH

veé viéc rut gidy dang ky luvu hanh thuéc ra khéi danh muc cac thude
duwoc cap gidy dang ky Ivu hanh (ai Viéc Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can clr Luat Duoc ngay 06 thang 04 nam 2016;

Can ct Nghi dinh 54/2017/NB-CP ngay 08/05/2017 clia Chinh pha Chinh
phd quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé bién phap thi hanh Luat dwoc;

Can cr Nghi dinh s 155/2018/NB-CP ngay 12/11/2018 cuia Chinh pht stra
d6i mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nwéc cla BO Y té;

Can ct* Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20 thang 6 nam 2017 cua Chinh
ph quy dinh chic nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc clia BO Y t€;

Can ctr Quyét dinh sd 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 clia B6 truéng BO Y
t€ quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cu to chirc clia Cuc Quan ly
duoc thudc BO Y t€;

Can cir Théng tv s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can clr don dé nghi rat s6 dang ky lvu hanh tv nguyén cla co s& dang ky
thudc;

Xét dé nghi ctia Truéng phong Phong Bang ky thudc - Cuc Quéan ly Duorc,

QUYET BINH:

Diéu 1. Rt gidy dang ky Iwu hanh cuda cac thudc cé tén trong Danh muc cac
thudc duoc cap gidy dang ky luw hanh tai Viét Nam theo danh muc ban hanh kem
theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co s& dang ky tu nguyén rit gidy dang ky luu hanh thudc.

Diéu 2. Céc co s& dang ky thubc, nha san xuat cac thudc néu tai Diéu 1 phai
c6 trach nhiém theo ddi, chiu trach nhiém vé chét lwong, an toan, hiéu qua cla
thudc trong qua trinh lvu hanh cho dén khi hét han dung cla thuéc doi véi cac
thudc néu tai Diéu 1 dad duoc san xudt, nhap khau trudc ngay Quyét dinh nay co
hiéu luc hodc thudc nhap khau trong treong hop dwgc giao hang tai cang di cla
nudc xudt khau triede ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc, co sd nhap khau trinh van
tai don cuda 16 thudc dé thé hién hang héa dwoc xuat tir cang di ctia nudc xuat khau
trwéc ngay Quyét dinh nay co hiéu luc dé duoc thong quan.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



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

Noi nhan:

- Nhv Diéu 4;

- TT. Truong Qudc Cuong (dé blc);

- CT. Vi Tuén Cuong (dé bic);

- Cuc Quan Y - Bo Quéc phong; Cuc Y t& B05 (B Cong an);

- Cuc Y t€ Giao thdng van tai - Bd Giao théng van tai;

- Téng cuc Hai quan - BO Tai chinh, Bao hiém X& hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché&, Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén, Cuc Quan ly KCB,
Thanh tra B9, Vién KN thuoc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty c¢6 phan, Cac Cong ty
XNK Duoc pham;

- Cac Bénh vién & Vién co giuvong bénh tryc thudc Bo;

- Website Cuc QLD, Tap chi Dvgc & M§ pham-Cuc QLD;

- Luru: VT, Céc Phong thuéc Cuc QLD, BKT(12).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY buocC Péc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH MUC
Cac thudc rat gidy dang ky lvu hanh ra khéi danh muc cac thudc
duoc cap giday dang ky luvu hanh tai Viét Nam

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 | £ /QD-QLD ngay I€ thanguy fidm 2018)

1 Co s dang ky thu6e: Cong ty TNHH Duoc Phdm Y-Med (d/c. 144 Bén Van Dun,
p.6 Q4 TP. HO Chi Minh, Viét.Nam).

1.1. Co s6’san xudt thudc: Agio Pharmaceuticals Ltd. (d/c: T-82, M.1.D.C., Bhosari,
Pune-411026 Maharashtra State, India).

STT Tén thudc Hoat chdt, Ham lvong  Dang bao ché Ddang ky

Moi 5g bot chira:
. . Paracetamol 750mg;
Agicold hotmix Phenylephrin hydrocloird ~ Bo&t pha udng VN-21238-18

orange I0mg; Acid ascorbic
(vitamin C) 60mg
Danh muc gém 01 trang 01 thudc./.
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