BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 670/QP-QLD Ha Néi, ngay 17 thang 12 nam 2015
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 05 THUOC NUGC NGOAI (THUOC TRANH THAL -
SO PANG KY CO HIEU LUC 02 NAM) BUQC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM - DOT 92

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cuw Luat Duoc ngay 14/6/2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh chirc
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chiec cua Bo Y té;

Can cit Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia B¢ trudng B Y té quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau té churc cua Cuc Quan ly duoc thuoc Bo Y te;

~ Can cir Thong tu 6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bé Y té quy dinh viéc dang ky
thuoc;

Can cit y kién ciia Hoi dong tw van cap sé dang ky luu hanh thuéc - Bo Y té;
Xét dé nghi cua Trirong phong Pang ky thuéc - Cuc Qudn 1y Duorc,
QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 05 thudc nudc ngoai (thude tranh
thai - so dang ky c6 hi¢u lyc 02 nam) dugc cap so dang ky luu hanh tai Viét Nam (danh muc
kém theo) - Dot 92.

Piéu 2. Nha san xuat va cong ty dang ky thude c6 trach nhiém cung cap thudc vao Viét
Nam theo dung cac hd so tai liéu da ding ky véi Bo Y té. S6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam
cap phai duoc in 1én nhén thube. S6 dang ky c6 ky hiéu VN2-... -15 ¢6 gia tri 02 nim ké tir ngay
ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh luu hanh, cong ty ding ky thudc, nha san xuét phai lién hé voi
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao - B Y té dé duoc hudng dan thtr tinh dung nap, tinh an
toan cua thude trén phu nit Viét Nam va tong hop, bao cdo theo dung quy dinh hién hanh mdi 06
thang mot lan vé Cuc Quan 1y Dugc.



Didu 4. Nha san xuat va cong ty diang ky thudc phai chip hanh dy du phap luat cia nudc
CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh ctia Bo Y té vé nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét
Nam; néu c6 bét cir thay ddi gi trong qué trinh luu hanh thude ¢ nudc s6 tai va & Viét Nam thi
phai bao cdo ngay cho Cuc Quan Iy Duoc - B6 Y té Viét Nam.

Piéu 5: Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 6. Giam dbc so Y té cac tinh, thanh ph tryc thudc trung wong, giam doc nha san
xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Dieéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu biéu 6;

- B¢ truéng Nguyén Thi Kim Tién (¢ b/c);

- Tht trudng L& Quang Cuong (dé ble); )

- Cuc Quan Y - B6 Quoc Phong, Cuc Y te - Bo Cong An; A Y
-CucY té Giao thong van tai - By Giao thong véan tai; Tr1r0’ng QllOC Cll’O’llg
- Tong cuc Hai quan- Bo Tai chinh;

- Bao hiém X4 héi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Cuc Quan ly Kham,

chita bénh - Bo Y té, Thanh tra Bo Y té;

- Vién KN thude TW, vién KN thude TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc cong ty XNK Dugc phim;

- Cac Bénh vién va Vién c6 givong bénh tryc thudéc Bo Y té;

- Website cua Cuc QLD, Tap chi Dugc va MP - Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, BKT(12).



DANH MUC

05 THUOC TRANH THAI DPUOC CAP SO PANG KY LUU HANH HIEU LUC 02 NAM -
POT 92
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 670/0P-QLD, ngay 17/12/2015

1. Cong ty dang ky: Bayer (South East Asia) Pte., Ltd. (D/c: 63 Chulia # 14-00,
Singapore (04951 4) - Singapore)

1.1. Nha sin xuit: Bayer Weimar GmbH und Co. KG (P/c: Dobereinrstrasse 20,
99427 Weimar - Germany)

STT| Ténthudc |Hoatchatchinh-| Dang |Tuéi | Tiéu | Quy cach | S6 ding ky

Ham lwgng bao ché | tho |chuin | déng goi
1 |[Qlaira 2 vién nén vang viennén [ 60 INSX [Hop 1 vix [VN2-437-15
tham, moi vién chirafpao phim | thang P8 vién

estradiol valerate 3
mg; 5 vién nén do
vira, moi vién chtra
estradiol valerate
2mg va dienogest 2
mg; 17 vién nén
mau vang nhat, mdi
vién chtra 2 mg
estradiol valerate va
3 mg dienogest; 2
vién nén mau do
tham, moi vién chira
1 mg estradiol
valerate; 2 vién nén

6ng chira hormon
au trang.
2. Céng ty ding ky: Céng ty TNHH DP Viét phap (P/c: 11B phé Hoa Bang. P. Yén
Hoa, Q. Cau Giay, TP. Ha N¢i - Viét nam)

2.1. Nha san xuét: Laboratorios Leon Farma, S.A (P/c: ¢/La Vallina sin - P.I.
Navatejera 24008 Navatejara (Leon) - Spain)

STT| Ténthuoc |Hoatchatchinh-| Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | So ding ky
Ham lwong bao ché| tho | chuin | déng goi
2 [Gvez Drospirenon 3mg; [Viénnén| 24 |NSX  [Hop 1 vix [MN2-438-15
Ethinylestradiol bao thang 28 vién (24
0,02mg phim Vién mau
hong chira
hoat chit, 4
vién gia
duoc mau
tring)
3 [Gveza Drospirenon 3mg; [Viénnén| 24 |NSX  Hop 1 vix [MN2-439-15
Ethinylestradiol bao thang 21 vién
0,03mg phim




48159 Munster, North Rhine-Westphalier - Germany)

3. Cong ty dang ky: Hyphens Phartna Pte. Ltd (D/c: 138 Joo Seng Road, #03-00,
Singapore 368361 - Singapore)

3.1. Nha san xuit: Haupt Pharma Munster GmbH (P/c: Schleebruggenkamp 15,

STT| Ténthudc |Hoat chit chinh- | Dang ] Tudi Tiéu | Quy cach S6 ding ky
Ham lwong bao ché| tho [ chuan | dong goi
4 Ridne-35 Cyproteron acetate [Viénnén| 36 |NSX  [Hop 1 vi21 [VN2-440-15
2mg; thang Vién

Ethinylestradiol
35mcg

4. Cong ty dang ky: Mega Lifesciences Public Company Limited (B/c: 384 Moo 4,
Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road, Phraeksa, Mueang, Samut Prakarn 10280 -
Thailand)

4.1. Nha san xudt: Jai Pharraa Ltd (P/c: Plot No. 20/21, Pharmez, The
Pharmaceuticals Special Economic Zone, Sarkhej-Bavla NH 08A, Nr. Village Matoda, Taluka:
Saanand, Dist: Ahmedabad-382 213 - India)

STT| Ténthudc |Hoat chit chinh- | Dang ] Tudi Tiéu | Quy cach S6 dang ky
Ham lwong bao ché| tho | chuan | dong goi
5 [So-Ezzy 1.5 Levonorgestrel Viénnén| 24 INSX  Hop I vix 1\VN2-441-15
Ph.Eur 1,5mg thang Vién




