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Sé: ,(65" s /QLD-BK Ha Ngi, ngay,9q thang § ndm 2016
Viv dleu chinh quyét dinh cap
SPK vic xin, sinh phim y té

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc trung wong;
- Céc cong ty dang ky co véc xin, sinh pham y t€ dugc dinh chinh.

Cuc Quan ly Dugc thong bao diéu chinh mét s6 ndi dung trong Quyet dinh
cdp s6 dang ky véc xin va sinh pham y té nhu sau:

I Quyet dinh s6 52/QP-QLD ngay 05/02/2016 cua Cyc truoéng Cuc Quan ly
Duoc vé viée ban hanh danh muc 39 véc xin, sinh phédm y t& duoc cdp sb ding ky
luu hanh tai Viét Nam - Dot 30:

1.1. 04 sinh phdm Binocrit véi cac s6 ding ky: QLSP-911-16, QLSP-912-16,
QLSP-913-16 va QLSP-914-16 do céng ty Novartis (Singapore) Private Limited
(Dia chi: 10 Collyer Quay, # 10-01, Ocean Financial Centre Singapore (049315),
Singapore) ding ky, trong quyét dinh ghi tén cong ty dang ky 1a: Norvatis
(Singapore) Private Limited; nay dinh chinh té€n chinh x4c ctia cong ty dang ky la:
Novartis (Singapore) Pte Ltd.

1.2, Tresiba® Flextouch® 200U/ml, SBK: QLSP-932-16 do Céng ty Novo
Nordisk A/b (Dia chi: Novo All¢, DK-2880 Bagsverd, Dan Mach) dang ky, trong
quyét dinh ghi quy céch dong goi lar Hop 5 buit tiem bom sdn ﬂmoc X 3 ml; nay
dinh chinh quy cach déng goi chinh x4c la: Hop 3 bit tiém bom séin thude x 3 ml.

2. Quyét dinh sé 239/QP- QLD ngay 08/06/2016 cua Cuc trudng Cuc Quan
ly Duoc ban hanh danh muc 30 véc xin, sinh phdm y t& duge cap s6 ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 31:

2.1 SUPERFERON, SPK: QLVX-966-16 do Vién véc xin va Sinh phém Y
té (IVAC) (Dia chi: 9 Pasteur, Nha Trang, Khénh Hoa) déng ky, trong quyet dinh

ghi s6 dang ky cua  sinh phdm 1a: QLVX-966-16; nay dinh chinh s6 dang ky chinh
xéc ctia sinh pham la: QLSP-966-16.

2.2 Scitropin A Smg/1.5ml, SBK: QLSP-952-16 do Coéng ty Anda Vietnam
Co., Ltd. (Pja chi: 62C Tran Qudc Toan, Hoan Kiém, Ha Noi, Viét Nam) ding ky,
trong quyét dinh ghi quy cach déng géi 1a: Hop 01 bt tiém 1,5ml; nay dinh chinh
quy cach dong goi chinh xéc la: Hop 01 lg (cartridge) 1,5ml.

2.3 Scitropin A, SPK: QLSP-953-16 do Céng ty Anda Vietnam Co., Ltd.
(Bia' chi: 62C Tran Quoc Toan, Hoan Kiém, Ha Noi, Viét Nam) déng ky, trong
quyét dinh ghi quy cach déng goi 1a: Hop 01 bt tiém 1,5ml; nay dinh chinh quy
cach dong géi chinh xéc la: Hop 01 lg (cartridge) 1,5ml.

2.4. Novorapid Flexpen, SDK: QLSP-961-16 do Cong ty Novo Nordisk A/S

(Dia chi: Novo Allé, DK-2880 Bagsveard, Pan Mach) déng ky, trong quyét dinh ghi
hoat chét chinh - ham luong 1a: Insulin aspart (rDNA) 300 IU/3ml; nay dinh



chinh hoat chit chinh - ham lugng chinh xdc la: Insulin aspart (rDNA) 300
U/3ml.

2.5. Levemir Flexpen, SPK: QLSP-962-16 do Cong ty Novo Nordisk A/S

(Dia chi: Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dan Mach) ding ky, trong quyét dinh ghi

hoat chét chinh - ham lugng la: Insulin detemir (rDNA) 30010/3ml; nay dinh

chinh hoat chét chinh - ham lugng chinh xéc la: Insulin detemir (rDNA) 300
- U/3ml. )

2.6. Novorapid Flexpen, SBK: QLSP-963-16 do Cong ty Novo Nordisk A/S
(Dia chi: Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dan Mach) déng ky, trong quyét dinh ghi
hoat chét chinh - ham lugng 1a: Insulin aspart (XrDNA) 300 1U/3ml; nay dinh
chinh hoat chét chinh - ham lugng chinh xdc la: Insulin aspart (rDNA) 300
U/3ml.

3. Quyét dinh s& 240/QP-QLD ngay 08/06/2016 cua Cuc trudng Cuc Quan
Iy Dugc vé vige ban hanh danh muc 04 sinh pham y té duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Pot 31 (S6 dang ky c6 hiéu lyc 02 nam):

3.1 Cosentyx, SPK: QLSP-H02-983-16 do coéng ty Novartis Pharma
Services AG (Dija chi: Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland) déng ky, trong
quyét dinh ghi cong ty dang ky la: Norvatis Pharma Services AG, nha san xudt Ja:
Norvatis Pharma Stein AG & hoat chét chinh 1a: Secukinomab; nay dinh chinh
chinh xéc tén cdng ty ding ky 1a: Novartis Pharma Services AG, tén nha san xudt
la: Novartis Pharma Stein AG va tén hoat chét chinh 1a: Secukinumab.

4. Quyét dinh s6 241/QD-QD ngay 08/06/2016 cia Cuc trudng Cuc Quan ly
Duoc vé viée cép s6 dang ky luu hanh cho 01 véc xin duge phép luu hanh tai Viét
Nam - Dot 31 (S6 dang ky c6 hiéu luc 02 nam):

4.1 VA-MENGOC-BC, SPK: QLVX-H02-985-16 do cong ty TNHH MTV
Vécxin va Sinh phdm s6 1 (Pia chi: S6 1, Yersin, Ha Noi, Viét Nam) déng ky,
trong quyét dinh ghi dang bao ché ctia véc xin 1a: Dung dich tiém; nay dinh chinh
dang bao ché chinh x4c cta véc xin 1a: Hon dich tiém.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét./.
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