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C1JC QUAN L  DUQ'C 

S,218/QLD-DK 
V/v dinh chInh quyêt dnh cap 

so dang k' 

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIT NAM 
Dc Ip - Tr do - Hinh phñc 

HâNi, 

CONG VAN DEN 
sô:A0OJ 

ng/I!.1 .ft/. 

Sâ Y t các tinh, thành ph trrc tFiuc 1'rung uang; 
Cãc cong ty däng k có thuOc &rçc dInh chinh. 

Kinh gCri: 

gioi 

Cc Quãn 1 Duçc thông báo dInh chmnh mt s ni dung trong các Quyt 
djnh cap so dng k2 lu'u hành nhu sau: 

1. Quyêt dinh so 576/QD-QLD ngày 14/10/20 14 cUa Cc truâng Cçic Quan 
1 Duac ye viêc ban hành danh muc 12 vc xin, sinh pharn y tê du9c cap so däng 
k hiu hành tai Viêt Nam - dçit 25: 

1.1. Thuc Reliporex® 20001U, s dãng k: QLSP-0811-14; thuc 
Reliporex® 40001U, s dàng k: QLSP-0812-14 và thuc Reliporex®  10000IU, sO 
diig k; QLSP-0813-14 do cong ty L.B.S Laboratory Lid. Part ding däng ks', trong 
quyt dnh có ghi tiêu chun là "EP 7.0"; nay dinh chInh thành "TCCS"; 

2. Quyt djnh s 585/QD-QLD ngày 03/11/20 15 cüa Cic truâng Cc Quãn 
l' Duoc ye viêc ban hành danh muc 26 v.c xin, sinh phrn y té duçic cap so dng 
k' lu'u hành tai Viêt Narn - dot 29: 

2.1. Thuc Herceptin®, sé, däng k: QLSP-894- 15 do cOng ty F.Hoffiiann-
La Roche Ltd dang kg', trong quy& dnh cO ghi da chi co sO' dóng gói là 
"Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Switzeland"; nay dInh chInh là "Wurmisweg, 
4303 Kaiseraugst, Switzerland"; 

3. Quyt dlnh  s 239/QD-QLD ngày 08/6/20 16 ci.1a Citc truO'ng Ciic Quãn 1 
Duc ye vic ban liành danh mue 30 ve xin, sinh phrn y tê dij9c cp sO däng k2 
luu hàuli tai Viêt Naiii - dut 31: 

3.1. Thuc Hurnira, s dang ks': QLSP-951-16 do COng ty Abbvie 
Biopharmaceuticals UmbH däng ky, trong quyt dnh CO ghi ten, dja chi Ca so' xut 
xuO'ng Ia "AbbVie Biotechnology (imbH, Knollstr. 67061 Ludwigshafen, 
Germany"; nay dInh chInh thành "AbbVie Uiotechnology (Jmbl I, Knotistrase 
67061 Ludwigshafèn, Germany"; 

4. Quytdinh s 112/QD-QLD ngày 27/3/20 17 ciia Cic tru'O'ng Ciic Quãn1 
Duçic v vic ban hành danh ne 42 sinh ph.m dugc cap so däng k' lu'u hânh tti 
Viêt Nam - dat 32: 

4.1. Thuc Zheng Chang Sheng, s dãng k2: QLSP-10?8-17 do COng ty 
Yunnan Dongjun Pharmaceutical Co., Ltd dang k', trong quyêt djnh có ghi quy 
each dong gói là "Hop 2 vi x 6 viên, Lo 20 viên"; nay dInh chInh thành "Hop 1 vi x 
6 viên. I-lOp 2 vi x 6 viên, I,o 20 viên"; 

'1.2. Thuc Avastin, sO dung ks': QLSP-1010-17; thuOc Avastin so dtng k: 
QLSP-101 1-17; thuc Herceptin, s däng ks': QLSP-1012-17; thuc Kadeyla, so 

1 



(lang ks': QLSP-1013-17; thu,c Kadcyla, s ding k: QLSP-1014-17 do Cong ty 
F.Hoffmann-La Roche Ltd (lang k, trong quyt djnh có ghi dja chi cong ty (lang 
k là "124 — Grenzacherstrasse, CH-4070 Basel, Switzerland"; nay dinh chInh là 
"Grenzacherstrasse 124, CH-4070 Base!, Switzerland"; 

5. Quyt djnh s 466/QD-QLD ngày 24/10/2017 cüa Ciic truâng Ciic Quãn 
l' Duoc v vic ban hành danh rni.Ic 09 sinh phrn dugc cap s (lang k hiu hành tai 
Viét Narn — dat 34: 

5.1. Thuc Zornacton 4mg, s (lang k: QLSP.-1063-17 do cOng ty FelTing 
Pharmaceuticals Ltd (lang ks', trong quyt djnh CO ghi ten thuôc là "Zomacton" và 
(ha chi co sO (long gói là "Chemin de Ia Vergognausaz, CH-1162 St.Prex, Thiy 
Si"; nay dInh chInli ten thuôc thành "Zomacton 4mg" và dja chi c0 so (long gói là 
"Chemin de Ia Vergognausaz 50, CH-1 162 St.Prex, Thvy S5?"; 

5.2. Thuc Paringold Injection, s (lang ks': QLSP-1064-17 do Cong ty JW 
Pharmaceutical Corporation (lang ks', trong quy& djnh có ghi dng bào ch là 
"Dung djch tiêrn truyn tTnh mach";  nay (lhnh chInh là "Dung djch tiêm"; 

6. Quyêt djnh so 244/QD-QLD ngày 13/4/20 18 cüa Cic truOng Ciic Quãn l 
Duçc v vic ban hành danh rnjc 23 sinh phm duçc cp s (lang k lu'u hành tai 
Viêt Narn — (lot 35: 

6.1. Thuc Humulin 30/70 Kwikpen, s (lang k: QLSP-1089-18 do Cong 
ty Eli Lilly Export S.A (lang k2, trong quyt djnh có ghi (ja chi ca sO san xut là 
"Zone industrielle, 2 rue du colonel, Lilly, 67640 Fegcrshcim, Phap"; nay dInh 
chInh thành "Zone industrielle, 2 rue du colonel Lilly, 67640 Fegersheim, Pháp"; 

6.2. Thuc Vaxcel Heparin Sodium Injection 50001U/rnl, s (lang ks': 
QLSP-1093-18 do COng ty Kotra Pharma (M) SDN.BH[) (lang ks', trong quyt 
djnh có ghi (ja chi Cong ty (lang k' là "No.1, Jalan TTC 12, Cheng Industrial 
Estate, 7S2,SO Melaka, Malaysia"; nay dInh chInh thành "No.1,2 &., Jalan TIC 12, 
Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia"; 

7. Quyêl djnh s 692./QF-QI.r) ngiy 0/lOI2Ol8 cua Cttc trrOng Ciic Quãn 
1' Dugc v viêc ban hành danh rniic 04 sinh phtm duqc cap s (lang k !uu hành tai 
Viêt Narn — dat 36: 

7.1. Thuôc Tecontriq, s6 (lang k: QLSP 1103 1135 18 do F.Hoffmann. La 
Roche Ltd (lang k, trong quyt djnh cO ghi (ha chi co sO san xuât là "Sandhofer 
116 68305 Matuilieiin — Dirc'; nay (Inli cliIiili là "Saiidliofei Sftasse 116, 68305 
Maniiliciixi — DCrc"; 

8. Quyt (mb s 693/QD-QLD ngãy 03/10/2018 cüa Ciic truOng Cic Quãn 
l Di.rçic vO vic ban hành danh milc 21 sinh phrn th.rçic cp s (lang k luu hành tai 
ViêtNam—dot36: 

8.1. Thuc Elonva, s (lang k: QLSP-1124-18 và thuc Elonva, so (lang 
k: QLSP-1125-18 do cOng ty Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd däng ks', trong 
quyêt djnh có ghi vai trà cña cOng ty Vetter Pharma-Fertigung GmBH & Co. KG là 
"Ca s san xuât", nay (lhjili chinli Ia "Ca sO san xuE1 vá dOng gOi cp I"; vai trO ci1a 
cOng ty N.y Organon là "Ca sO (long gói", nay dính chInh là "Ca sO (long gói cp 2 
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va xuât xuâng"; quy each dóng gOi là "Hop chCra 01 xy lath dóng san x 0,5m1", 
nay dinh chInh là "Hop chüa 01 xy lanh dóng sn x O,5m1 + 01 kim tiêm"; 

8.2. Thu& Toujeo Solostar, s däng k: QLSP-1113-18 do cong ty TNBH 
Sanofi-Aventis Vit Nam dàng k, trong quyt djnh ghi ho.t chat chinh — ham 
hrçing là "Insulin glargine 300U/ml" và dja chi nhà san xu.t là "Industriepark 
Hochst, BruningstraBe 50, D-65926 Frankfurt am Main, Germany" nay dinh chInh 
boat cht chInh — ham luçing là "Insulin glargine 300 dcin vj/ml" và dja chi nhà san 
xuât là "Industriepark }löchst, BrUningstraI3e 50, D-65926 Frankfurt am Main, 
Germany"; 

Ci,ic Quân ly Duçc thông báo d các dan vj bit./. 
NoinI:In: KT. CVC  TRU'1NG 

- Nhu trn; VC TRU'ONG 
- B trtr&ng Nguyn Thj Kim Tin (d b/c); 
- Thtr trir&ng Trucin Quc Ctràng (cia b/c); 
- C%Ic tru1ng Vu Tuan Ctr&ng (cia b/c); 
- Vi Pháp ché, Cc Y t dr phông, Ci,ic Quan 1' Khám 
cha bnh, Thanh tra B Y ta; 
- Vin V sinh djch tê trung ucyng; 
- Tang ci,tc IIái quan — B Tài chInh; 
- Website Cic QLD, Tp chi Di.rçic & M5 pharn — Cc 
QLD; 
- Luu: VP, DKT(8 ban). 

SO Y TE THANH PHO FIAI PHONG SAO Y BAN CHINH 

S: O9 / SY-SYT Hái Phông, ngàya30 tháng 11 na/n 2018 

Noi ,zlzflii: 
- QLHN, TTra 
- Trung tarn KN thuôc, MP, TP; 
- Các co so KCB trong và ngoài ngành 
- Các co so' sOn xuOt, kinli cloanh cftro'c; 
- VP; (ding tOi IOn COng TTDT SYT). 
- L,ru: VT, NVD. 
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