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BO Y TH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC | Poc lap - Tu do - Hanh phiie”
s6/0515 /QLD-DK " Ha Ngi, ngayA3 thangb ridm 2019
V/v dinh chinh quyét dinh cdp |
SPK sinh phém
Kinh gii:

- 8& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Cong ty Novo Nordisk A/S, dia chi: Novo Allé, DK-2880
Bagsveerd, Pan Mach;
- Céng ty TNHH MTV Véc xin va sinh pham s6 1, dia chi: S5 7,
Yersin, Ha N¢i, Viét Nam;
- Abbvie Blophérmaceutwal GmbH, dia chi:  Baar,
Neuhofstmsse 23, 6341 Baar, Thuy Sy.
\
Cuc Quan ly Dugc théng bao dleu chinh mét sé ndi dung trong Quyet dinh
cép sb déng ky vac Xin va sinh phém y té nhu sau:
1. Quyét dinh sé 52/Qb- -QLD ngay 05/02/2016 cua Cyc trudng Cuc Quan ly
Duoc ban hanh danh muc 39 vic xin, sinh phim y té dugc cép s dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 30:

- Thudc Survanta, SDK: QLSP-940-16 do cdng ty Abbvie Inc. ding ky,
trong Quyét dinh ghi hoat chét chinh 12 “Phospholipids " va dang bao ché 1a “Hdn
dich”; nay dinh chinh hoat chét chinh la “Phospholipids (chiét xudt tir phoi bo) va
dang bao ché 1a “Hdn dich dung duong ndi khi quan”.

2. Quyét dinh s 239/QP- QLD ngay 08/6/2016 cua Cuc truong Cuc Quan ly
Dugc ban hanh danh muc 30 véc xin, sinh phdm y té duoc cip s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 31: i

- Thubc Humira, SPK: QLSP 951-16 do cong ty Abbvie Inc. dang ky, trong
Quyét dinh ghi tén, dia chi co s xudt xuong la “AbbVie Biotechnology GmbH
(Dia chi: Knollstr. 67061 Ludwigshafen, Germany)”; nay dinh chinh tén, dia chi
co s xudt xuong la “AbbVie Bzotechrzology GmbH (Dza chi: Knollstrasse 67061
Ludwigshafen, Germany)”.

3. Quyét dinh sb 1 12/QD-QLD ngay 27/03/2017 cua Cuc truéng Cuc Quan
ly Dugc ban hanh danh muc 42 sinh pham y t€ dugc cap s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 32 (S6 dang ky c6 hiéu luc 05 ndm):

- Thubc NovoMix 30 FlexPen, SPK: QLSP-1034-17 do cong ty Novo
Nordisk A/S ding ky, trong Quyét dinh ghi hoat chat chinh, ham luong 1a “Insulin
aspart 300U/ml”; nay dinh chinh hoat chat chinh, ham luong 14 “Insulin aspart
biphasic (rFDNA) 1ml hén dich chia 100 U cua insulin aspart hoa tan/insulin
aspart két tinh véi protamine theo Iylé 30/70 (twong dwong 3,5mg)”.

4. Quyét dinh s 285/QP- QLD ngay 26/7/2017 cua Cuyc trudng Cuc Quan ly
Dugc ban hanh danh muc 06 vac xm duoc cap s dang ky luu hanh tai Viét Nam -
Dot 33:



- Thudc Gene-HBvax, SPK: QLVX-1043-17 do céng ty TNHH MTV Vic
xin va Sinh phim s6 1 dang ky, trong Quyet dinh ghi tén thubc 12 “Gene-HBvax";
nay dinh chinh tén thubc 13 “Véc xin viém gan B tdi t6 hop - Gene-HBvax".

Cuc Quén ly Duoc théng bao dé céc ;:icm vi biét./.

Noi nhdn:
- Nhtr trén; it
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); 1 KT CuC TRUONG
- TT. Truong Quéc Cudng (dé€ b/c); ”
- Cuc trudng (dé blc); ¢
- Cuc Quén y - B6 Qudc phong; Cuc Y t& - Bo Cong aq,
- Cuc Y t€ GTVT - B Giao thong vén tai;
- Téng cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém X& hoi Viét Nam; ;
- Vu Phép ché&, Cuc Quén ly KCB; Thanh tra B Y t&; -
- Vién KN thu6c TW, Vién KN thude TP. HCM;
- Vién Kiém dinh QG VXSPYT; Vién VSDTTW;
- Téng Coéng ty Duge VN; !
- Cdc Bénh vién & Vién cé gitrdng bénh truc thude Bo, Y t€;

- Website Cuc QLD, Tap chi D&MP, P.QLKDD, P. QLCLT
- Luu: VT, DKT (4 ban).
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SO'Y TE THANH PHO HAI P}ﬁ;c‘)NG SAO Y BAN CHINH
S6: b5 /SY-SYT Hdi Phong, ngay09 thang 07 ndm 2019
Noi nhin: TL GIAM pPOC

- Céc don vi y té trén dia ban;

- Céc co s0 san xuét, kinh doanh dugc;
- Phong Y té cac quan, huyén;

- VP; (dang tai 1én Cong TTDT SYT)
- Luu: VT, NVD.
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