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Cq quan: Tinh Knénh SO :Y TE : BQC lap T[l’ do — Hanh phuc
¥ SS'QWSYT-NVD ‘  Khdnh Haa, .ngaya&? thang 8 nam 2017
V/v rit s6 déng ky, dinh chi luu ‘ R s :
hanh va thu hoéi thude dang luu hanh
tai Viét Nam :

Kinh gui: |
- Céc don vi tru'c thugc Sa;
- Céc co s& hanh nghé y, duqc tu nhan trong toan tinh.

86 Y té dd nhén dugc vin ban s6 303/QP-QLD ngay 18/8/2017 clia Cuc
quan Iy Dugc ve viéc “Rut sé dang ky luu hanh thudc ra khéi danh muc cac
thudc duge cip sb ding ky luu hanh tai Viét Nam, dinh chi lwu hanh va thu hoi
thude dang luu hanh tai Viét Nam” . S¢ Y té yéu cau cac co quan, don vi, cic co
s& kinh doanh va sir dung thude thyuc hién cac ndi dung sau:

1. Ta1 van ban néu trén tai dia chi: syt. khanhoa gov vn (Muc Van ban S&
Y té ) dé trién khai thyc hién. :

2. Céc co s kinh doanh va sir dung thube thuc hién viée kiém tra, ra sodt,
dimg ngay viéc kinh doanh, sir dung, tién hanh thu hdi va béo céo vé SO Y té
(phong Nghxep vu Dugc) trude ngay 02/9/2017 néu dang sir dung, kinh doanh
mit hang thudc tai vin ban néu trén.

3. Thanh tra S&, phong Nghiép vu Duge, Trung tam kiém nghiém va
Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, gidm sét céc
don vi thuc hién thong bao nay; xir Iy cac don vi vi pham theo quy dinh hién
hanh, bdo céo S& Y té.

Yéu cdu céc co quan, don vi, cic co S& kmh doanh va st dung thudc

nghiém tuc thue hién. //J"‘*/

Noi nhén: - K]"GIAM pPOC ..
-Nhu trén; 10 GIAM DOC
-Lanh dao S¢; g

-Phong Y té t/phd, huyén, t/xa;
-Trung tim kiém nghiém;

-Chi cuc QLTT;

-Phong NVY ;

-T/tra S¢, X0 Ze
-Hoi HNYTTN ; \W
-Bao Khanh Hoa ; :
-Luu: VT, NVD.
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 303 /QP-QLD Ha N¢i, ngay 4 § thdng & ndm 2017
QUYET PINH

Ve vige rit s ding ky lwu hanh thude ra khéi danh muc
cic thude dwge chp sb ding ky luru hanh tai Viét Nam,
~_dinh.chi lru hanh,va thu hdi thuéc dang lru hanh tai Viét Nam.

od

\

Cu_csﬁUONG CUC QUAN LY DU'GC
e

Can ctr Ludt Dugc ngay 06 thang 4 nim 2016;

Can cir Nghi dinh sb 75/2017/NB-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co-cAu té chirc ciia B§ Y té;

Ciin cit Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B trudng Bb
Y té quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co cu b chirc ciia Cyuc Quén
Iy duge thuge BO Y té;

Cén cir Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B§ Y té quy
dinh viéc ding ky thudc;

Ciin ¢t ho so théng béo kém Quyét dinh rit gidy phép hwu hanh ciia Co
quan quén ly Y t€ Phap cia VPPD Pfizer (Thailand)Ltd;

Xét d& nghi cua Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan Iy Duoc,

QUYET PINH :

Diéu 1. Rit sé-dang ky, dinh chi luu hanh trén toan qudc va thu héi toin
bg céc thude c6 tén trong Danh muc céc thudé rit s dang ky, dinh chi luu hanh
va thu héi ban hanh k&m theo Quyét dinh nay.

Ly do: Co quan quan ly Y té Phap da co quyét dinh rat gidy phép luu
hanh va thu hdi thube. |

Diéu 2. Giao cong ty déng ky ph6i hop v6i nha sén xuat, nha nhap khiu,
nha phan ph6i thu6c thuc hién thu héi va hiy toan b thudc va béo cdo két qua

vé Cuc Quén 1y Dugc theo ding quy dinh tai Ludt Duoc ngay 06 thdng 4 nim
2016.

S& Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong c6 trich nhiém chi dao
gidm sét viéc thuc hién cong tdc thu héi va hity cic thu6e néu trén.

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




Piéu 4. Giam d6c S& Y t€ céc tinh, thanh ph6 truc thudc Trung wong,
Gidm d6c céc don vi kinh doanh thu6c, Gidm d6c co s& dang ky va/hodc nha san
xudt cdc thu6c néu tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Mol nivga. KT. CUC TRUGNG
- Nhu Diéu 4; ?

- BY truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); =4

- TT. Truong Quéc Cudng (48 b/c);

- Cyc Quén Y - B Quéc phong, Cyc Y té - B§ Cong an;

- Cuc Y té Giao thong vén tai - B Giao thong vén tai;

~'Téng cuc Hai quan - B Tai chinh, Bao hiém Xa hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, Cuc Quan ly Khad
chita bénh, Thanh tra B§ Y t&, Vién KN thudc TW, Vién KN thub8
TP. HCM; )

- Téng Céng ty Duge Vigt Nam, Céc Cong ty XNK Duogc phim;
- Céc Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thude B Y té;

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

- Luu: VT, Céc Phong thudc Cuc QLD, PKT(02).
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BO Y TE

CUC QUAN LY DUQC

RUT SO PANG KY, PINH CHI LUU HANH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DPjc ldp - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 03 THUOC

VA THU HOI THUOC DANG LUU HANH TAI VIET NAM
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 303 /QP-QLD ngay(§ thang g nam 2017)

1. Cong ty diing ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (d/c: Floor 36, 37 United Center
Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 1 0500,,Tz:az'land ).

1.1. Nha sdn xuét: Farmea (d/c: 10 rue Bouche - Thomas ZAC Sud D'Orgemont

49000 Angers, France).

STT | Tén thubc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky
Maéi tuyp 20g chira: o
1. | Proctolog Trimebutin 1,16g; Kem béi trye trang VN2-71-16
Ruscogenins 0,10g

2. Comg ty diing ky: Pfizer (Thailand) Ltd. (@/c: Floor 36, 37, 38 and 42 United
Center Building, 323 Silom Road, Silom, Bangrak, Bangkok 10500, Thailand ).

2.1. Nha sin xudt:

Farmea (d/c: 10 rue Bouche - Thomas ZAC Sud D'Orgemont
49000 Angers, France).

STT | Tén thubc Hoat chét Dang bao ché S6 ding ky
Mai tuyp 20g chia: ) "
2. | Proctolog Trimebutin 1,16g; Kem b trye trang VN-8247-09
Ruscogenins 0,10g
i i : -6763-08%
3. | Proctolog lT{nm"‘bmfle 120mg; Vién dit VN-6763-08
uscogenins 10mg | .

™). SBK da hét hiéu lyc./.
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