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CONG VAN DEN
S6; / f L/[ 2%QLD-bK : s
V/v dang ky luu hanh thudc chita phoi Ha Noi, ngay 09_7 :
hop hoat chat almitrin véi raubasin ‘

Kinh giri: Céc cong ty dang k¥, san xudt thudc Iuu hanh tai Viét Nam.

Tiép theo cong van s6 4398/QLD-DK ngay 03/4/2012 cta Cuc Quan ly Dugc
lién quan dén yéu cdu cdc cong ty dang ky cung cép ho so lam sang khi dang ky thudc
c6 thanh phan phoi hop giita almitrin v6i raubasin, trén co sO téng hop béo cdo két qua
danh gi4 hé so lam sang thudc c6 thanh phan phoi hop gilta almitrin v6i raubasin
(thusc Duxil do cong ty Les Laboratoires Servier — Phap san xuét) cho thdy két qua
thr nghiém 1am sang khong ching minh dugc 1gi ich cia Duxil vuot trdi hon nguy co
lién quan dén tic dung khong mong mudn cla thuée dem lai trén quin thé bénh nhan
sa sit trf tué do nguyén nhan mach méu nhung khong c6 1a 1an (VCIND).

Can ctt két luan ctia Hoi dong xét duyét thude - Bo Y t€ doi voi thudc c6 thanh
phan ph6i hop almitrin véi raubasin va dé dim bao sur dung thudc hop 1y, an toan, hiéu
qua, Cuc Quén 1y duge thong bdo nhu sau:

1- Ngimg ti€p nhan va xét duyét h6 so dé nghi cdp s6 dang ky cho céc thusce
chita phi hop hoat chat almitrin v6i raubasin ké ca cac hd so dang ky mdi, dang ky lai
d3 nop tai Cuc Quén ly Dugc truéc ngay ky ban hanh cong van nay. '

2- Ngimg ti€p nhan va xét duyét don hang nhap khau nguyén liéu almitrin,
nguyén liéu raubasin, bidn thanh phdm dang don chat va ban thanh phiam dang phoi
hop ctia almitrin v6i raubasin dé san xu4t thuéc thanh phdm chta phdi hop hoat chat
almitrin v6i raubasin ké ca céc don hang di nop tai Cuc Quan Iy Dugc trude ngay ky
ban hanh cong van nay. - '

3- Nging ti€p nhan va xét duyét don hang nhap khiu thudc thanh phdm chifa
ph6i hop hoat chét almitrin véi raubasin ké ca c4c don hang da nop tai Cuc Quan ly
Dugc truéc ngay ky ban hanh cong van nay.

Cuc Quén 1y Duge thong bdo dé cac don vi biét va thyc hi¢n./.
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