
BOYTE CQNG HOA xA HOI CHU NGHIA VIT NAM 
C1JC QUAN L's? DJScYC Dc Ip  — Tr do — Hinh plitic 

S: /QD-QLD HàN5i, ngày ftháng 5 náin 2019 

QET DNH 
'. . 

Ye vlçc thu hoi giay dang ky luu hanh thuoc tti Viçt Nam 

C1JC TRIJ'NG CUC QUAN LY DTXQC 

Càir4uât DUQC ngày 06 tháng 4 nàrn 2016; 

Can ci Ngh djnh 54/2017/ND-CP ngày 08/05/2017 cüa ChInh phii ChInh 
phü quy dnh chi tiêt mt so diêu ye bin pháp thi hành Luat du?c; 

Can cir Nghi dinh s6 155/2018fN-CP ngày 12/11/2018 cia Chmnh phü süa 
dôi mt so quy dji-ih lien quan den diêu kiên dâu tu kinh doanh thuc pham vi quán 
1' nhà nuàc ciia BO Y té; 

Can cir Ngh dnh s 75/2017/ND-CP ngày 20/6/2017 cüaChmnh phi quy 
djnh chirc nàng, nhiêrn vi, quyên han và co câu to chüc cña B Y tê; 

Can ciii Thông ttx s 32/2018/TT-BYT ngày 12/11/2018 cüa B tru'ng B Y 
tê quy dnh vic dàng k luu hành thuôc, nguyen 1iu lam thuôc; 

Can ciii Quyt djnh s 7868/QD-BYT ngày 28/12/2018 cüa B trn&ng B Y 
tê quy djnh chiirc näng, nhiém vii, quyên hn va co câu to chiirc cña Ciic Quãn l' 
duac thuôc Bô Y te; 

Can ciii don de nghj rut so dàng k' lu'u hành tai  Vit Nam cüa các co sO' d 
k' thuôc; 

Xét d nghi cüa Tru'ô'ng phOng PhOng Däng k thuc - Cic Quán 1' Du'cic, 

QUYET DNH: 

Diu 1. Thu hi giy dAng k lui.i hành thuc tai  Vit Narn dôi vó'i các thuôc 
cO ten trong Danh rniic thuOc bj thu hôi giây däng k lixu hành tai  Vit Narn kern 
theo Quyêt djnh nay. 

L do: Co sO' dàng k' thuc tr nguyen d ngh rut s däng k' lu'u hành tai 
Viêt Nam. 

Diu 2. Thuc trong nuiic thrac san xuAt tnxOc ngày Quyt dnh nay có hiu 
hic, thuôc nu'O'c ngoài nhâp kh.0 vào Vit Nam hoc thuôc nuó'c ngoài nh.p khâu 
trong trixO'ng hcp duçic giao hang tai cãng di cüa nuO'c xuât khâu tnrO'c ngäy Quyet 
dinh nay có hiu 1ii'c duc php lixu hành den hêt han dung cUa thuOc và co sO' dang 
kfr thuôc, san xuât thuc phái có trách nhiêrn theo dOi và chju trách nhim ye chat 
lu'cing, an toàn, hiu qua ciiia thuôc trong qua trInh lu'u hành. 



Diu 3. Quy& djnh nay có hiu 1irc k tr ngày k ban hành. 

Diu 4. Giárn déic S& Y t, các Ca sâ kinh doanh duçc và Giám dc ca sc Co 
thuôc nu ti Diëu 1 chiu trách nhim thi hành Quyêt dnh nay.!. 
Noi n/zâiz: 
- NhLr Diu 4; 
- TI. Tnrng Qu6c Cii&ng (clé b/c); 
- CT. VO Tun Ci.râng (d b/c); 
- Cuc Quân Y - B Quc phOng, Cuc Y t - B COng an; 
- Cic Y t Giao thông vn tâi - Ba Giao thông vn tái; 
- Ing cc Hal quan - B Tài chinh, Báo hirn Xà hi Vit 
Nam; 

- Vu Pháp ch, Cic Quàn 19 Y, Dwvc c truy&n, Cuc Quãn 19 
KCB, Thanh tra B, Viên KN thuc TW, Viên KN thuc TP. 
HCM; 
- Tng Cong ty Di.rçcc Vit Nam — COng ty c phn, Các Cong 
ty XNK Duçrc phm; 

- Các Bnh vin & Vin có giithng bnh tri,rc thuc B; 
- Website Ci,ic QLD, Tap chi Drc & M9 phm-Cuc QLD; 
- Ltru: VT, Các PhOng thuc Ctic QLD, DKT(12). 

KT. CUC TRUO1G 

Nguyen Tt Dt 

S Y TE THANH PHO HAl PHONG SÃO Y BAN CH! NH 

S: c3.9 /SY-SYT Hái Phông, ngày2-7thang  06 nám 2019 

Noi nhân: 
- Các don vi y tO trOn dia bàn; 
- Các c sv kinh doanh dtroc; 
- TTKN thuOc, m9 phâm, thixc phâm; 
- Ttra, QLHN; 

VP; (dang tài IOn Cong TTDT SYT) 
- Luu: VT, NVD. 

TL. GIAM DOC 
TRU'NG PHONG NVD 

 

D Van Thng 



BO Y YE CONG HOA XA HOI CH1J NGHTA VIT NAM CUC QUAN L'' DTIQC Dôc lap — Tu do — Hanh phác 

DANHMUC 
Thuc thu hôi giy dáng k luii hành tti Vit Nam 

(Ban hdnh kern theo Quyêt ctinh so 324 /QD-QLD ngày 4r tháng 5 nám 2019 
cta Cyc tru'thig Cyc Quán 1j Du'Qc,) 

1. Co' sO' däng k5' thuc: Brawn Laboratories Ltd ('d'/c. Delhi Stock Exchange 
Building 4/48 AsafAli Road,. 1'/ew Delhi 110002, India). 
1.1.Cuy s& San xuât thuc: Brawn Laboratories Ltd (ct/c: 13, NIT, Industrial 
Area, Faridabad-]2]Q'j1 Haryana, India). 

STT Ten thu3c Hoat chat, ham lu'qng Dng bào ch Sdãngk 

1.  Rabeolone Triamcinolon 4mg Viên nén VN-19805-16 

2.  Aciclovir Cream 
BP Aciclovjr BP 5% w/w Kern bôi da VN-19565-16 

2. Co' s& dàng k thuc: Cong ty TNHH Dtrrc phm Thu Do (d/c: Sd 53, ng6 
178/1 Du'&ng Thai Ha, Phu'àng Trung Liçt, Quan Dông Da, TP. Ha Ni), 
2.1. Co' s& san xuât thuc: Wuhan Changlian Laifu Biochemical 
Pharmaceutical Co., Ltd. (ct/c: No 12, Jiangan Road, Jiangan District, Wuhan, 
Hubei, China). 

STT Ten thuc Hoat chAt, ham 1u'çng Dng bào ch S däng k 

3.  Lydosinat 10 rng Sodium Aescinate 10mg Bt dông ichO 
pha tiêm VN-20884-18? 

4.  Lydosinat 5 mg Sodium Aescinate 5mg Bt dông khô 
pha tiêm VN-20885-H 

3. Co' so' dang ky thuoc: Pfizer (Thailand) Ltd. (ct/c: Floor 
United Center Building, 323 Silom Road, Silorn, Ban grak, 
Thailand). 
3.1.Co' sO' san xutthuc: Pfizer Pharmaceuticals LLC (ct/c: 
Vega Baja, Puerto Rico, (PR) 00693, USA). 

36, 37, 38 and 4."/ 
Bangkok 105Q4' 

Km 1.9, Road 689, 

STT Ten thuc Hoat chAt, ham lu'çrng Dtng bào die So dang k 

5. Zyvox Linezolid 600mg Viên nén bao 
phim VN-19510-15 

4. Co' sO' däng k thuc: Co' s& dt gia công: Merck Sharp & Dohme (Asia) 
Ltd (ct/c: Flat/J?Jvf 1401A&B 14/F & 27/F., Lee Garden Two, 28 Yun Ping road, 
Causeway Bay, Hong Kong). 



4.1.Co' so san xuat thuoc: Merck Sharp & Dohme Ltd d'/c. Shotton Lane, 
Cramlington, Northumberland NE23 311] — UK); Ccr s& dóng gói citp 1: PT 
Merck Sharp Dohme Pharma Tbk (FJ/c: Ji. Raya Pandacin Km 48, Pandaan, 
Pasuruan, Jawa Tiinur, Indonesia); Co so' nhn gia cong dOng gói cp 2: Cong ty 
Co phân Ducic pham OPV ED/c: SO' 27, DuOng 3A, KCNBién Hda II, Phu'Ong An 
BInh, thành phO Biên HOa, tinh DOng Nai) 

STT Ten thuc Hot cht, ham 1u'ng Dng bão ch So däng k 

6.  Hyzaar 50/12.5mg Losartan kali 50mg; 
Hydrochlorothjazjd 
12,5mg 

Viên nén bao 
phirn GC-280- 1 7 

4.2.Co' sO' san xut thuc: Co s& nhn gia cong dóng gOi cp 2: Cong ty C 
phân Du'Q'c phm OPV (d/c: SO 27, Ththng 3A, KGN Biên HOa II, Phuthig An 
Bmnh, thành phO Biên Hc3a, tinh DOng NaO 

STT Ten thu6c Hot chat, ham 1uQ'ng Dng bào ch So dng k 

7.  Tienarn 

Imipenem (di.rOi dng 
Irnipenern monohydrat) 
500mg; Cilastatin (thró'i 
dng Cilastatin natri) 
SOOmg 

Btpha tiêrn GC3-1-18 

4.3. Cy sO' san xut thuc: Merck Sharp & Dohrne Ltd (dja chi: Shotton Lane, 
Crarnlington, Northumberland NE23 3J1J — UK); Co s& dóng gOi cp 1: PT 
Merck Sharp Dohme Pharma Tbk (cl/a clii: Ii. Raya Pandaan Km 48, Pandaan, 
Pasuruan, Jawa Timu,-, Indodenisa); Co' s& nhân gia cong dOng gói cp 2: COng 
ty Co phn Diroc phãm OPV (cl/c: LO 27, Du'&ng 3A, KCNBién HOa Ii, Phuing 
An BInh, thành phô Biên I-Ic3a, tinh Ddng Nai) 

STT Ten thuc Hot cht, ham lu'ç'ng Dng bào ché S dàng k 

8.  Singulair Monetlukast (dithi dng 
Montelukast natri) 5mg Viên nhai GC-262- 17 

9.  Singulair Monetlukast (duói dng 
Montelukast natri) 4mg Viênnhaj GC-261-17 

ang, 09 Ithoan. 
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