BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM

CUC QUAN LY DUOC Boc 1ap - Ty do - Hanh phuc
s6 1 A4-ISil / QLD-BK Ha Noi, ngay &) thang ( nam 2018
VIv nghién ctru TBSH
phuc vu BKT

Kinh glti: Cong ty ¢6 phan dugc pham Imexpharm
S64- buong 30/4- TP. Cao Lanh- Tinh Bong Thap.

Cuc Quan ly Dugc nhan duoc cong van sé 232/2018/DKT-BN dé ngay
20/8/2018 cua cong ty dé nghi cho y kién vé viéc luva chon thu6c ddi chirng dung
trong nghién ctu twong dwong sinh hoc phuc vu viéc dang ky thudc vién nén bao
phim chta Cefixime 400mg do cong ty nghién clru sn xuét.

Can c* Théng tw s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cla Bo trwdng BO Y
té Quy dinh viéc dang ky thudc; Thong tv s6 08/2010/TT-BYT ngay 26/4/2010
clia Bo tredng BO Y t& Hwdng dan bao céo s6 liéu nghién ciru sinh kha dung/twong
duong sinh hoc trong dang ky thu6c, Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:

- Vién nén bao phim Oroken (cefixime 200mg/ vién) dugc san xuat tai
Famar Lyon- Phap nam trong danh sach thu6c déi chitng theo quy dinh tai Phu
luc 2- Théng tv s6 08/2010/TT-BYT, du diéu kién lam thudc d6i chirng trong
nghién cltu tvong dwong sinh hoc phuc vu viéc dang ky thu6c.

- Twong duwong sinh hoc cla thuéc vién nén bao phim Cefixime 400mg so
voi thudc doi chirng la vién nén bao phim oroken (cefixime 200mg/ vién) cé thé
duoc thiét 1ap dwa trén viéc so sanh sinh kha dung gitra 02 thuéc nay & cung mot
mic liéu, trong truong hop nay sé la méc lieu 400mg, tic la so sanh gitra 01 vién
thudc thr va 02 vién thudc déi ching.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cong ty biét va thic hién ding cac quy dinh
Ve san xuat va lun hanh thuéc./.
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