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V/v dang ky, nhap khau, san xuét
cac thude chira hoat chét Galantamin
dudng tiém

Kinh gui:
- Céac don vi truc thude S& Y té;
- Céc co so diéu tri cd giuvong bénh ngoai cong lap trén
dia ban tinh;
- Phong Y té céc huyén, TP. Long Khéanh, TP. Bién Hoa;
- Céc co s& ban budn thude trén dia ban tinh.
(Sau day goi tit la cac don vi)

Thuc hién Coéng van sé 852/QLD-DK ngay 22/01/2020 cia Cuc Quan ly
Duogc — Bo Y té vé viée dang ky, nhap khAu, san xuét cac thube chira hoat chét
Galantamin dudng tiém;

Dé dam bao str dung thudc hop 1y, an toan, hiéu qua S& Y té Dong Nai
thong bao y kién chi dao ctia Cuc Quan ly Duogc nhu sau:

1. Nglmg tiép nhén va xét duyét ddi vdi cac hd so dé nghi cip phép nhap
khiu, hd so dé nghi cip, gia han, duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh thude cia
céc thude chira hoat chat Galantamin dudng tiém;

2. Dbi véi cac thude néu trén dang con hiéu luc gidy ding ky luu hanh, yéu
cdu co s& san xuét, dang ky luu hanh thude cung cdp dir liéu 1am sang chimg
minh tinh an toan, hiéu qua cta thudc. Sau 01 nam ké tir ngay ky cong vin nay,
trén co s& cac dit liéu 1am sang chuing minh tinh an toan, hiéu qua cta thude, Cuc
Quan ly Duoc s& béo cdo Hoi dong dé xem xét vé viée luu hanh cla céc thube
néu trén.

3. Cac thudc chira hoat chat Galantamin dudng tiém néu trén di dugc san
xudt, nhap khau vao Viét Nam trong thoi han gidy phép nhép khéu, dang ky con
hiéu luc duoc phép luu hanh dén hét han ding caa thude.

S&'Y té thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

S6 2 - Phan Pinh Phing, phuong Quang Vinh. thanh phé Bién Hoa, tinh Ddng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: svt‘d:dongnai.vov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




(Dinh kém, Cong van s6 852/QLD-PK ngay 22/01/2020 ciia Cuc Quan 1y
Duoc—B3 Y zé’)/

Noi nhén: GIAM DOC
~- Nhu trén;
-BGD SYT (dé biét);
- BVPK Cao su Pong Nai;
- TTKN, Thanh tra So;;
- Website S&' Y té Ddng Nai;
- Luu: VT, NV.

S6 2 - Phan Binh Phing, phudng Quang Vinh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai
DT: (0251) 3942641, Fax: (0251) 847269, Email: svicedongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn




BOY TE CONG HOA XA HOICHU NGHIA VIET NAM

Ccue QI.,-'/{\.\' LY DUGC Boc lap - Tu do - Hanh phue
S6: 0 5 JQLD-DK Ha Noidongaye “thang - nam 2020

Vv dang by, nhap Khau. san audi cie
thude chira hoar chdt Galantamin
dudng tidm

Kinh gui:

- S Y té cdc unh. thanh pho wye thude Trung vong:
- Cac benh vign. vign ¢o giudme bénh true thuge Bo Y té;
- Cdc co so san xuat dang kv fuu hanh thude tai Viét Nam.

Can ot két luan cla Hoi d<‘7‘m< W van LciP wm\ dang ky luu hanh thudc,
nguyen fieu lam thude - Bo Y W tiior dong) doi voi cac chua hoat chér
Galgmtanﬂn duong uém. do hién nay wrong cie co so dd héu tra clu thong tin
thuoc nhu Micromedex. Duge thu Quoe giv Anh, I 'S Drug Information,
Martindale: The Complote Drug ,\VELrM e Duge W - gla Vidt Nam déu
khong co thdng tin. chuyén luan v¢ thuoe chua hogt chat Galantamin dudng
tiém;

~
’\/ —

(
at

D¢ bao dam su dung thude hop Iy an toan. ige qua. Cyc Quan Iy Duoc
thong bao nhir sau:

. Ngung Uq, nhan va xet daver doi Vol cic ru; sor dé nghi cip phép nhdp
khau. ho so dé nghi cap. gia han. duv wi hidu lue eidy dane ky luu hanh thude
ctia cac thube chira hoat chat Galantamin duong u

>

m.

2. D61 vol cac thude néu wén dang con hieu fuc viav dang k¥ luu hanh.
yéU CAU CO SO san Xual. dang kv luu hanh thudc cung cap dirliéu 1am sang chimg
minh tinh an tan. Mic¢u qua cua thuoe, Sau 01 ndm ke wr ngay ky ¢dng van nay,
wén co s¢ cac dU hicu fam sang chung minh tinh an wan. hicu qua cua thuoc,
Cuc Quan ly Duoc sé bao cao Hoi dfmg dé nemr xét veé viée luu hanh cua cac
thude néu trén

3. DI voi cac thude néu wén da duee san suat, nhap lxldU vao Viét Nam
wong thol han gidy phép nhap khiu. gids dan 12k uu hanh thuoe con hidu luc

Z =

dugce phép luu hanh dén het han dung cua thuog,
Cuce Quan ly Duoe théng bae dé cac don vy bidt va thuc hign./.

Noi nhin: KT.CUC TRUONG
- Nhu wén: PH() cucC TRL{’(}‘NG

- B Bi thwr Ban cdn sy flang Ba Y 18 (de e
=TT Pruomge Quace Cudmne (dé brek

- Cucrvong (de biey: . \ i ’, {i(//"
- Cace Pho Cue ruone Cuc QD ode ph chodaon., \ Loy A
. LT . Voo b L
- Clyc (\)l,!fL(_-B. I h;mh. ra Baowde phi » \ "}.‘/‘-«" -
- Higp hot Doanh nghiep Duve VN (de bion: AT
- Cac chuyén gla tham dinh ho so DR =
- Coe QLD POoPCTTr. QLEDD. OLCHT Dl Neuven Thanh Lam

Website (dé hién):
haous VDK LA,
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