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QUYET PINH

Vé viéc ban hanh danh muc 03 thuéc nuée ngodi (thude tranh thai - s6 ding
ky c6 hiéu ltrc 02 nam) duge cip s6 diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 83

'CUC TRUONG C_UC QUAN LY DU’GC

Cin cﬁ Luat Dugc nghy 14/6/2005

L g nhlemvu quyén han va co.ctu t6 chic ciia Bo Y t&;
g o Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia Bo trucng

" Bo YR& vExiec quy dinh chic nang, nhiém vy, quyén han v co cfu t8 chic cia -

Mo’ ¥ Duoc thugc B Y t& va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngdy

 5372008/QD-BYT ngdy 30/12;2003 ctia BO trudmg Bo Y t€ quy dinh chic nang,
~ nhi¢m vy, quyén han va co cdu t8 chifc clia Cuc Quén 1y Dugc thudc Bo Y té;

T ~ Cin cif Thong tu s6 22/‘2009/'.['1‘ BYT ngay 24/1 1f2009 cua Bo Y t&€ quy -
- dinh viéc ding ky thudc; -

S Cancﬁj'zk1§ncuaH¢1dﬁngtuvﬁncﬁpsddangkj’rluuhanhthuﬁc BOY
t
R Xétde n__gh; cla Trudng phbng Dim'g ky thuéc - Cuc Quén Iy DHQC,

: QUYET BINH

Dléu 1: Ban hanh kem theo Quyé’t dmh ndy danh myc 03 thudc nuée

ngoai (thudc trénh thai - sddﬁngkj’rcéhnéulm:&n&m)duoc cﬁpsddéngkyluu
 hanh tai Viet Nam - Dot 83. |

Diéu 2: Nha sin xut va cong ty ding k§ thubc o6 tréch nhiém cung o

thudc vao-Viet Nam theo ding céc hd so ti liéu dd dang ky v6i BO Y €. S6 ding

- k?duocBoYté'VletNamcﬁpphéJdlrﬂcmlennhanﬂm& Sﬁdé’mgk?céky_.'_

hi¢u VN2-...-13 ¢ gif tri 02 nam ké tir ngdy k¢ Quyét dinh.

Diéu 3: Trong qué trinh liu hanh, cong ty dang ky thuéc, nh sin xuft

phai lién hé v6i Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao - BO Y € dé dugc huéng
dén thif tinh dung nap, tinh an toan ctia thudc trén phy nit Vigt Nam va téng hop,

“Nhi dinh s6 63/2012/ND-CP ngdy 31/8/2012 ciia Chinh thl quy

10Mchia BO trudng BGYte’vévzecsﬁaddl,bésunngéuSQuyétdmhsd




" . Biohifm X4 hoi Viet Nam; . S
o --vumpchec:mmmhqccongnsh@vi%m C'lcQ“ﬁn T

~ béo céo theo dﬁng quy dinh. h1&n h?mh méi 06 théng mot la‘.n vé Cuc Quém Iy
Dugc.

. Diéu 4. Nha sén xuﬁt va cong ty dﬁng ky thuﬁc phél chédp hanh day da
~ phép luat ciia nu6c CHXHCN 'Viet Nam va céc quy dinh clia BY Y t€ vé nhap
khdu thu6c va Iuu hanh thuc tai Viet Nam; néu c6 bt ct thay déi gi trong qui
" trinh lvu hanh thu6c & nuéc sd tai va & Viet Nam thl phél bdo céo ngay cho Cuc
' Qué.n 1§ Dugc - BO Yt& Vlet Nam. =

~ Piéu 5: Quyét dmh nhy 6 hidu lyc ké tir ngay kfr ban hanh.

~ Diéu 6. Gidm dbc S3Y t€ céc tinh, thanh phé tryre thudc trung wong, gidm
-~ d6c nha san xuit va cOng ty diang kfr c6 thudc tai Di€u 1 chiu trdch nhlém thi
hanh Quyét dinh ndy. /

~ Noi nhén: _
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Ban hbnh kém theo quyét dinh sb: o265f JQD-QLD, ngay £X.. ./40 /Mma

1. Céng ty ding ky: Hubei Gedian Humanwell Pharmaceutlcal Co., Ltd (D/c Ged:an -
* Econonmic ' Development Dist, E-zhou City, Hubei Province - Chma) :

11 Nhi sén xuﬁt' Hubei Gedian Humanwell Pharmsceutical Co., Ltd (B/c Ged:an Econonmic
' Developmenr Dist, E—zhou C:ty, Hubei Province - China)’

[ | Hogt chéit chinh - | Dgngbao [Tudi| Tieu | Quycich | <fgs-ors
Sﬂ Tén thubc _. - "Ham hrgng ché the |chudn| d6nggéi Sb ding ky’_. _
1 [Noverry L Levonorgestrel Viénnang | 36 [NSX [Hoplvi x2 | VN2-148-13

10,75mg cL'mg ; théng vién -

2 C6ng ty diing ki Laboratorlos Llconsa, S.A. (b/c: Gran Via Carlos III 98 08028 Barcelana
- Spain)

2.1 Nha san xut: Laboratorios Leon Farma, S.A (D/c C/La Vallina s/n Pohgono Indusmal
Navatejera Vlllaquzlambre, 24008 Ledn - Spam)

_' n n Hogt chéit chinh - Dailg bao Tubi| Ticu  Quy chch | T
EE _ Tén thube o Ham hrgng - ché | tho |chuin| dénggéi | .86 dingky
2 [Asumate 20 Levonorgestrel 0,1 |Vién nén bao| 36 [NSX [Hop 1 vix2l VN2-149-13
£ mg; Ethinylestradiol |phim |théng vién :
0,02mg _
"3 |Drefinelle ~ |Drospirenone 3mg; |Vién nénbao| 24 [NSX [Hép 1 vix28 | VR-Is0- 3
Ethinylestradiol phim thang vién (24 vién co
0,02mg thoat chét, 4
' ' ' vién placebo)

_— Truwong Qubc Cuimg
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