
UBND TINH DONG NA! 

SYTE 

S& 55  /SYT-NV 

V/v dang k, nhp khu, san xut 
các thuc phi hcp [Neornycine 

sulfat 272001U+Dexamethason natri 
phosphat 8mg]/8m1 va các thuc 

phi hçxp [Xylometazolin 
hydroclorid 7.5mg + Neornycine ( 

duii dng Neornycine sulfat) 
525 OOIU+Dexamethason natri 

phosphat 1 5mg]/15m! 

CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIT NAM 

1JIc Ip — Tii' do — Hanh phñc 

Dng Nai, ngày O tháng t nàm 2020 

KInh g11ri: 

- Các don vi tru'c thuôc S Y t; 

- Các Co so' diêu trj có giu'ng bnh ngoài Cong 1p trên dja 
bàn tinh; 

- PhOng Y té các huyên, Tp. Long Khánh, Tp. Biên HOa; 

- Các co so ban buôn thuc trén dia bàn tinh. 

(Sau day gpi t&t là các don vi) 

Thirc hin Cong van sO 855/QLD-DK ngày 22/01/2020 c1ta Cic Quán 1 
Duçc — B Y t v viêc dãng k2, nhãp khãu, san xut các thuc chira hott cht 
các thuéc phi hçTp [Neomycine sulfat 272001U+Dexarnethason natri phosphat 
8mg]/8m1 và các thuôc pMi hçip [Xy!ornetazolin hydroclorid 7.5mg + Neomycine 

( du'ôi dng Neornycine sulfat) 525001U+Dexarnethason natri phosphat 
l5mg]/15m1; 

Giárn dc So Y t Dng Nai thông báo kin chi do cüa Ciic Quán 1' 
DuGc nhi sau: 

1. Ngüng tip nhn vâ xét duyt di vó'i các h so d nghj cp phép nhp 
khu, h so d ngh cp, gia htn, duy trI hiu 1irc giy dang k luu hânh thuc cüa 
các thuc chira hoat cht nêu trén; 

2. Các thuc chira hoat cht dã nêu dä du'oc san xut, nh.p khu vào Vit 

Nam trong thOi hin giy phép nhp khâu, däng k 1uu hành con hiu 11rc ducic 
phép luu hành dn ht hçtn dung cua thuc. 
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Si Y t thông báo d các don vj bit và thirc hin./. 

(DInh kern Cong van sO' 855/QLD-DK ngày 22/01/2020 cz.a Cyc Quán l 

Duo'c—Bç5 Yte') 

Noi nhân: 
- Nliu tren; 

- BGD SYT (d bt); 

- BVDK Cao su DiigNai; 

- TTKN, Thanh tra SO;; 

- Webs ite SO Y tê Dông Nai; 

- Luu: VT, NV. 

GIAM DOC 
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(IC QUAN LI I)UOC 

S( /QLD-DIK 
\'v cIan kv. nha1 Ihau. san oai. cac tilLioc 
phôi hop iNeomYcn1 sulfat 27200 IL 
Dcx amcthason riatri phosphiu 8 nig /$inl & 
e'ic thuôc phoi hop .Xyinmcta7ol iii 
hvdi'oclond 7.5 ni * Neoln\ ciii (du.i d::iii 
Ncomvcin sul fat) 52500 IL 
Dexamothason nald phospiut 1:3 ni V 3iii1 

IKInh gui: 

CO HOI\ XA 1101 CHU NGHIA VIET NAM 
I)uc lap - 'Ftr do - ilanli phuc 

IIl \)/. I/U\' fIiuo iioiii 2020 

- So Y t cc iinh. thinh. hO trac thuc Trung u'o'ng; 

- ( it i)Lnh I Lii I ii LU ai ona ht ib ii ut thuoc Bo Y t, 

( dC ci) 50 1fl \U<11 dali7 L\ lot hdflhi thtiot ta \'it Narn 

Can cfr ict luan cua 1-lOi ckna [cc vc)n cap guly dang k lu'u hành t.huOc, 

nguyen Iiu lâni thuôc - B Y a (IIi dOng) dOi các thuc p1ôi hç'p 

L 01Y( stil fat 2720() I Dc:\aluclhrlson nriri phosphat rngj18rn1 v cat 

thueK phoi hop [Xs Iou ia/oIitu hx di otlo d ' no. — Neoni xciii (duol dang 

Neomycin suifat) 52500 [U -r Dexanietliasun nati phosphat 1 5 ng]/ I 5rn1, dë 

darn hao SU dung faLiOL 110j1 I\ 10 [nil!) hILL! clod thLU LIL dinli tu C ông ãn so 

2396'Q D-DK nga 2$'02 2010 LUi Cut ()uan Is Duo L \ CL I CU tat! \uat \U 

cong thOc dôi vol thuoc generic, Cc Quan U Du''c thông báo nhu' sau: 

I Do Oi Cdt lhtioc guni hop icU LI (0 dang con h LU Itic ga\ däng l\\ lou  

hanh \ U L1Li LU O Sdfl \u It U liL ci o hanh ihuu Lung p dO IiOu 1m sang 

ch.ma minh iinh an hiu qua cia thciOc. au 01 nOni k tO ngày k9 cOng 

van naY, ten co so' cite dir iu tOni s'anja c1u'na rn i nh tInh an toOn, hiu quO cua 

thuôc, Cut Quan lv Duo'c s boo coo I ha dono. cia \C111 xc[ Va viqc lu'u hanli cfia 

cat th cioc nOu liOn. 

2. EOi vO cOt thuOc phOi hp nOn tOn cia ([trot sun xuat, nhp khau vao 

irn U ong tho hn gi phtp oh ip kli lu t d2ng ks luu Hnh thuOc con 

hiu [at dLI'o'c phép lou hanh den hat hn dung coo thuOc. 

Cgc QuOri 1 Du'c [hOng bOo dO cOt don . i hiOt va thu'c hin./. 

IVo'i ,iI,(i,i: 

hi h u,  trCn: 

- D/e 01 thu Ban c5n su Bunt 136 Y tt ( de h!c 

- li. Iiuong Quñc ('uhng d h/c): 

- Cue iriumu (dë b/c): 

Các Phó Cue riranu Cue 1)1 I) ide p Ii clii dun:: 

Cue Q1k( Ii. lh:unhua iiuniC 1 7ii): 

- iIiup )ai Doanh nghicp Duruc \hi (dO bu!: 

- Cue ehuvOn iia thuuu dinli h) so DKI: 

- (Tic QI 1): P. Pt......... ). .KDD (Ii CI H. DID I. Nguyen Thmnh LIm 

\kehsutc t/h iOn): 
- I.ru: V LDK (I A). 
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