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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6 04 /QP-QALD Ha ngi, ngay 44 thdng (.1 nam 2015
" QUYET PINH

Vé viéc rit s6 dang ky luu hanh thudc ra khoi danh muc cac thudc
duogc cap so dang ky tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ct Luat Dugc ngéy 14 thang 6 nam 2005;

Can ctt Nghi dinh s6 63/2012/ND CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh pht quy
dinh chtic nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chitc cia Bo Y t&;

Can ct Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cta B truéng Bo Y
t€ quy dinh chdc nang, nhiém vy, quyén han va co céu té chic ctia Cuc Quan 1y
duoc thuoc Bo Y té;

Can ctt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

Can ct Thong tu sO 38/2013/'IT BYT ngay 15/11/2013 ctia Bo Y t€ stra
déi mot s6 diéu ctia Thong tu s6 47/2010/TT-BYT huéng din hoat dong xuat
khdu, nhap khau thu6c va bao bi tiép xtc truc tiép véi thudc;

Xét d€ nghi ctia Trudng phong Dang ky thudc - Cuc Quan 1y Duoc,

QUYET PINH

Piéu 1. Rt s6 dang ky clia cdc thube chita hoat chat Gatifloxacin ra khoi
Danh muc céc thudc dugc. cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam (cé Danh muc
kém theo).

* Ly do: hoat chat Gatifloxacin thuéc Danh muc nguyén liéu va thudc
thanh phdm c4m nhéap khdu dé 1am thuéc dung cho ngudi.

Piéu 2. Cong ty diang ky, nha san xuét cdc thudc trong Danh muc thudc bi
rit s6 dang ky ban hanh kém theo Quyet dinh nay phai ph6i hgp v6i nha nhap
khdu, nha phan phéi thudc thuc hién viéc thu héi toan bo thudc di san xudt (d6i
véi thude trong nude), da nhap khdu vao Viét Nam (d6i véi thudc nudc ngoai)
truéc ngay Quyét dinh nay cé hiéu luc va bdo cdo két qua thu héi theo ding quy
dinh hién hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm d6c S Y t€ c4c tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, céc
don vi kinh doanh thu6c va Gidm d6c co s& cé thudc néu tai Diéu 1 chiu trich
nhiém thi hanh Quyét dinh nay.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC CAC THUOC CHUA HOAT CHAT GATIFLOXACIN
BI RUT SO PANG KY

(Ban hanh k&m theo Quyét dinh s6 40/ /QD-QLD ngay AY thdng /g ndam 2015) *

I. Thudc nuéc ngoai:

1. Cong ty dang ky: Allergan, Inc. (d/c: 2525 Dupont Drive, Irvine California
92612-1599, USA).

1.1. Nha san xuit: Allergan Sales, LLC (d/c: 8301 Mars Drive Waco, TX 76712,
USA).

STT Tén thubc ‘Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky

Gatifloxacin 0,3

1 | Zymar Dung dich nhé mét | VN-14895-12
mg/ml ‘

I1. Thudc trong nudc:

1. Cong ty dang ky: Cong ty Co phin Dwgc phim 3/2 (@/c: S6 930 C2, Puong C,
KCN Cdt Léi, Phwong Thanh My Loi, Qudn 2 - TP. Ho Chi Minkh).

1.1. Nha san xuit: Céng ty C6 phin Dwoc phim 3/2 (@c: S6 930 C2, Puong C,
KCN Cadt Ldi, Phuong Thanh My Loi, Qudn 2 - TP. H6 Chi Minh).

STT Tén thudc Hoat chit Dang bao ché S6 ding ky
s Gatifloxacin : . L
1 | Eftigati 1 iG] Dung dich nho mat | VD-14920-11
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