BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPéc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: /3:244/QLD-PK Ha Ngi, ngayg3 thdng  pndm 2017
V/v duy tri hiéu lyc SDK

Kinh guri:  Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited.
Dia chi: 1 Maritime Square #12-01 Harbourfront Centre
Singapore 099253, Singapore.

Cuc Quan ly Dugc nhan dugce cong vin s6 069/RA-17 dé ngay 04/5/2017
va cdc tai liéu lién quan cla cong ty vé viée dé nghi duy tri hiéu lyc s6 ding ky
d6i véi thube do cong ty dang ky.

Cin cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bd Y té quy
dinh viéc dang ky thudc; Cong vin s6 1902/BYT- QLD ngay 13/04/2017 cua B§
truéng Bo Y t& huéng din trién khai thyuc hién Nghi quyét s6 30/NQ-CP ctia Chinh
phu;

Cuc Quan ly Dugc c6 ¥ kién nhu sau:
1. Péng y de Cong ty tiép tuc duy tri hiéu luc sb déng ky 12 thang ké tr

ngdy hét hiéu lyc sé ding ky (ngay 30/12/2017) d6i véi thubc Betaserc 24mg, sb
dang ky VN-12029-11.

Thubc duoc phép san xuét trong thoi han duy tri hiéu luc s6 ding ky phai
thyc hién theo dung ho so d& dugc B Y té (Cuc Quan ly Dugc) phé duyét va
duge phép luu hanh dén hét han dung ctia thude.

2. Trudmg hop thude duge cap so dang ky moi trong thoi han duy tri hi¢u
luc s6 ding ky cti, co s¢ dang ky san xudt, Iuu hanh thudc phai san xuét, luu hanh
thudc theo sb dang ky méi ké tir ngay duoc cap.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cong ty biét va thuc hién theo dung céc
quy dinh hién hanh v& san xut va luu hanh thuéc.
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