BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap- Tu do-Hanh phiic
S64F7%4717QLD-bK Ha Noi, ngay f§ thing 4 nam 2015

V/v théng bdo vé tinh trang s& hitu
tri tué cua cac hoat chat luu hanh
Kinh giri:  Cdc chuyén gia thuoc Nhém phap ché thdm dinh hé so ding ky
thuéc - thude trong nuéc, thudc nude ngoai.

Can cid Thong tus6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;
Can ctt cdc bang doc quyén sdng ché s& 8104 va 10977 do Cuc S& hitu tri -
tué - Bo Khoa hoc va cong nghé cép, Cuc Quan 1y Duoc thong bdo nhu sau:
1. Bang doc quyén sang ché s6 8104
1.1. Chu s hitu: Astrazeneca AB (SE).
1.2. Tén sdang ché: Chat tic ch€ SGLT2 C-aryl Glucosit, Dugc phdm chifa né va
sir dung n6 dé bao ché dugc phdm diéu tri bénh tiéu dudng.
1.3. Mo ta sdng ché: Sang ché dé cap dén cong thic ciia chat tic ché SGLT2 va
viéc sit dung hop chat néu trén, riéng ré hoic két hop véi chit tri bénh tiéu
dudng khic hoac chat diéu tri bénh khdc, véi luong tic ché SGLT2, dé bao ché
dugc phdm diéu tri bénh tiéu dudng va cac bénh c6 lién quan.
1.4. Hiéu luc van bang: 20 ndm ké tir nay nop don (15.05.2003).

2. Bing doc quyén sing ché s6 10977 (cap nhat theo Quyét dinh so
656/QD-SHTT ngay 25/03/2015 ctia Cuc Sé hiru tri tué)

2.1. Chu so hitu: Astrazeneca AB (SE).

2.2. Tén sang ché: hop chat Saxagliptin dang tinh thé, dugc pham chita né va
quy trinh diéu ché né.

2.3. Mé ta sdng ché: Sang ch€ dé cap t6i cdu trdc tinh thé vat ly clia hop chat
6 cong thic (I), bao gom dang bazo tu do monohydrate cta chiing (dang H-1)
va muo6i clia chiing véi acid clohydric, mu6i véi acid clohydric chita 0,75 duong
lugng H,O (dang HO.75-3) va mudi véi acid clohydric chita 2 duong Iuong H,O
(dang H2-1), va mu6i véi acid clohydric kiéu P-5, t6t hon 1a & dang gan nhu 1a
tinh khiét, va cic dang khic duoc dé cap trong ban mo ta, dugc phadm chita
ching, quy trinh di€u ch€ chiing va dugc phdm két hop chita chiing ding dé
diéu tri cdc bénh nhu bénh dii thio dudng.

2.4. Hiéu luc van bang: 20 nam ké tir ngay nop don (18.04.2008).



Chi ti€t vé pham vi bao ho céc sdng ché néi trén, dé nghi tham khao trang
web ctia Cuc S hitu tri tué tai dia chi: http://www.noip.gov.vn.

Cuc Quan ly Duoc thong bdo dé cac chuyén gia biét va thuc hién./.
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