BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN ly duoc Poc lap - Tu do - Hanh phac

/QLD-BK Ha N6i, ngaydgthang (yInam 2020
V/v dang ky, nhap khdu, san xuat cac thudc
ph6i hop [Neomycin suliat 27200 v +

Dexamethason natri phosphat 8 mg]/8ml &
cac thuéc phdi hop [Xylometazolin
hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (dwéi dang
Neomycin suliat) 52500 U +
Dexamethason natri phosphat 15 mg]/15ml

Kinh gui:
- S6 Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung vong;

Céc bénh vién, vién cé givong bénh truc thudc BO Y t€;
- Céc co sO san xuat, dang ky lvu hanh thu6c tai Viét Nam.

Can clv két luan cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky lvu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuéc - B6 Y té (Hoi dong) ddi véi cac thudc phdi hop
[Neomycin sulfat 27200 IU + Dexamethason natri phosphat 8 mg]/8ml va céc
thuéc phoi hop [Xylometazolin hydroclorid 7,5 mg + Neomycin (du¢i dang
Neomycin suliat) 52500 IU + Dexamethason natri phosphat 15 mg]/15ml, dé
dam bao st dung thubc hop ly, an toan, hiéu qua, theo quy dinh tai Cong van sb
2396/QLD-BK ngay 28/02/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viéc yéu cau Xuat xi
cong thirc ddi voi thude generic, Cuc Quan ly Duoc thong bao nhu sau:

1. B&i voi cac thude phbi hop néu trén dang con hiéu luc gidy dang ky lwu
hanh: yéu cau co s& san xudt, dang ky lvu hanh thu6c cung cap di liéu Iam sang
chitng minh tinh an toan, hiéu qua cla thu6c. Sau 01 nam ké tr ngay ky cong
van nay, trén co so' cac di* liéu 1am sang ching minh tinh an toan, hiéu qua cua
thudc, Cuc Quan ly Duoc sé bao cao HOi dong dé xem xét vé viéc lvu hanh cla
cac thudc néu trén.

2. Boi voi cac thuée phdi hop néu trén da duoc san xudt, nhap khau vao
Viét Nam trong thoi han gidy phép nhap khau, gidy dang ky luu hanh thu6c con
hiéu lvc dugc phép lvu hanh dén hét han dung cla thudc.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thwc hién./.

Noi nhan: KT, CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO cbc TRUONG

- B/c Bi thr Ban céan sy Dang B0 Y té (dé b/c);

- TT. Trvong Qudc Cuong (dé b/c);

- Cuc trudng (dé blc);

- Cac Phé Cuc trudng Cuc OLD (dé p/h chi dao);

- Cuc OLKCB, Thanh tra Bo (dé p/h);

- Hiép hoi Doanh nghiép Dugc VN (dé hiét);

- Céc chuyén gia thdm dinh ho so DKT;

- Cuc QLD: p. PCTTr, QLKDD, QLCLT, OLGT,
Website (dé t/hién);

- Lwu: VT, BK (LA).



