BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic
$6:949.4/QLD-DK
V/v b8 sung chéng chi dinh d6i y Nbi. nod g %
v6i twéc chis phéi hop Ha N¢i, ngay_g [ thdng g nam 2011
pseudoephedrin va triprolidin :

Kinh gii:  Cic cong ty ding ky, san xudt thu6c luu hanh tai Viét Nam | .

~ Can ctt két luan ctia Hoi déng xét duyét thusc Bo Y t€ vé viéc bd sung chéng
chi dinh ctia cic thu6c chita phéi ho‘p pseudoephedﬁn va triprolidin,

Dé d4m béo an toan, hiéu qua cho ngudi st dung thudc, Cuc Quan 1y Dugc
thong bido nhu sau:

1- Yéu cdu céc cong ty dang k¥, san xudt thuéc bé sung chéng chi dinh cla
céc thu6c chita ph61 hgp pseudoephedrin va tnprohdm nhu sau: chéng chi dinh cho
tré em du6i 6 tubi.

2- Hu’cmg dén thuc hién:

- D6i véi céc thude chita phdi hdp pseudoephedrin va triprolidin di dugc cép
phep Iru hanh trén thi tru’ofng trong vong 03 thing ké tir ngay ky ban hanh céng van
nay, cac cong ty dang ky san xudt co trach nhiém cht dong bd sung chéng chi dinh
d6i v6i tré em dudi 6 tubi vao t& huéng din sir dung, thong tin thuéc cho bénh nhan.

- D6i v6i céc hé so dang ky dang chd duge xét duyét: Cuc Quan ly Dugc chi
xem Xxét cip s6 dang ky sau khi cong ty nop tai liéu thay d6i/b6 sung (vao cic phan
lién quan clia hé so dang ky) theo khuyén cdo trong cong vin nay va dugc thdm dinh
dat yéu cau.

Cuc Quén Iy Dugc thong béo dé cdc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén:
- Nhu trén;
- TS. Cao Minh Quang — TT (d€ b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
- Téng cong ty Dugc Viét Nam; “
- S& y t€ céc tinh, thanh phé truc thuéc TW; Cuc Quéan raof Ao A
Y - Bo Quéc Phbng Cuc Y t€ — Bo COng an; Cuc Y t€ * € \SaaScy
Giao Thong van tai;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuéc B Y
te;
- Trung tdm DI va ADR - Truong DH dugc HN;
- Thanh vién HDXDT; Céc chuyén gia TD hd so DKT;
- C4c phong trong Cuc QLD (dé ph6i hop);
- Van phodng Cuc (dé dua 1én Website);
- Luu VT, DKT (03 ban).
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