UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
S6: 681 /SYT-NVD Ha Tinh, ngay 02 thang 3 nam 2023

VI thu hoi Gidy dang ky luu hanh
thuoc tai Yiét Nam doi voi 01 thuodc
duogc cap giay dang ky luu hanh

Kinh gui:
- Cac co s& kham chira bénh trong tinh;
- UBND cac huyén, thi x4, thanh phd;
- Cac cong ty, chi nhanh duoc trong tinh.

Cin cir Quyét dinh s6 126/QD-QLD ngay 27/02/2023 ciia Cuc Quan Iy
duge - Bo Y té vé viéc thu hdi Gidy ding ky luu hanh thudc tai Viét Nam dbi
v6i 01 thude duge cap gidy dang ky luu hanh;

1. SO Y té thong bao:

- Thu héi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam dbi véi 01 thube co
tén trong Danh muc thubc thu hdi Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam
theo phu luc kem theo Cong van nay.

Ly do thu hoi: Co sé san xuat va co s ding ky thube, nguyén liéu 1am
thudc dé nghi thu hoi gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc tai
Viét Nam (theo quy dinh tai Piém g, Khoan 1 Piéu 58 Luat Duoc sb
105/2016/QH13 va Khoan 5 Diéu 40 Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cta Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu 1am thudc).

- Thudc dugc san xudt trude ngdy 27/02/2023 va dd nhap khau vao Viét
Nam; hodc thudc nudc ngoai nhap khau trong trudng hop duoc giao hang tai
cang di ciia nudc xuat khiu trude ngay 27/02/2023 tiép tuc dugc phép luu hanh
dén hét han dung cua thudc.

2. Bé dam bao an toan cho ngudi st dung, SO Y té dé nghi:

- C&c co s6 kham chira bénh théng bao rong rai cho can bg, vién chirc, cac
khoa phong, bo phan dugc biét.

- UBND céc huyén, thi x4, thanh phd: Théng bao cho cac nha thudc, quiy
thude, tram y té x4, phuong, thi trin, cac co s& hanh nghé y tu nhan trén dia ban
duoc biét.

- Cac Cong ty dugc thong bao cho cac chi nhanh, quay thude, dai 1y trong
hé thong phan phdi ctia minh duoc biét.



S6'Y té thong bao cho cac don vi dugc biét va thuc hién./.

Noi nhgn:

- Nhu trén;

- Thanh tra s&;

- Trung tdm KN Thubc, MP,TP;

- Trung tam Kiém so4t bénh tat Ha Tinh;
- Website SYT, muc Thudc va TTGT;

- Luu: VT, NVD.

Guri vin ban gidy va dién tir.




Phu luc

DANH MUC 01 THUOC THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM

(Ban hanh kém theo Cong vdin s6

ISYT-NVD ngay /

12023)

1. Cong ty dang ky: GlaxoSmithKline Pte Ltd. (Pia chi: 23 Rochester
Park, Singapore 139234 - Singapore)

1.1. Nha san xuit: GlaxoSmithKline Biologicals (Dia chi: 637 rue des
Aulnois, 59230 Saint Amand Les Eaux, Phap)

Co sé xuat xuong: GlaxoSmithKline Biologicals S.A (Pia chi: 89 Rue de
L'Institut, 1330 Rixensart, Bi)

ST | Tén thudc Hoat chét chinh - [Dang bao ché] Tudi Tiéu Quy S6 diang Ky
T Ham luwgng tho chuin | cichdong
goi
1 Infanrix | Mdi lidu 0,5ml chtra: | Bot dong |36 thang | TCCS | Hop chira QLVX-
IPV-Hib | Giai dc t6 bach kho (Hib) va 1 bom tiém | 1138-19
hau: hon dich déng sin
> 301U; (DTPa-IPV) hén dich
. . dé pha hon :
Giai doc t6 udn van: dich tiém (DTPalPV)
> 401U; ,11o
Khéang nguyén bot dong
Bordetella pertussis: kho (Hib)
Giai doc té ho ga: va 2 kim
25mcg; Filamentous tiém

Haemagglutinin:
25mcg; Pertactin:
8mcg.

Virus bai ligt bat
hoat

tuyp 1: 40 DU; tuyp
2: 8DU; tuyp 3: 32
DU;

Polysaccharide
Haemophilus
influenzae tuyp b
(PRP): 10mcg cong
hop véi khoang
25mcg protein mang
1a giai doc td uén
van
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