BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 7475¢/QLD-BPK Ha Noi, ngay 06 thang 05 nam 2021
V/v duy tri hiéu lyc gidy
dang ky luu hanh

Kinh gtri: Boehringer Ingelheim International GmbH
bia chi:  Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Puc

Cuc Quan ly Dugc nhan dugce don dé nghi ngay 30/03/2021 va cac tai liéu
lién quan cua Cong ty Ve viéc duy tri hiéu luc gidy dang ky luu hanh déi véi
thudc Bisolvon Tablets, sé dang ky VN-15737-12 do Cong ty dang ky (Ma tiép
nhan: 71981/TT88);

Can cu Thong tu s6 32/2018/TT- BYT ngay 12/11/2018 cua B trudng Bo
Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc;

Cén cu Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua B9 truong Bo
Y té sua d6i, bd sung vaba bé mot sé vin ban quy pham phép luat do Bo trudng
B0 Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Cuc Quan ly Dugc c6 y kién nhu sau:
1. Dong y dé cong ty dugc tlep tuc duy tri hiéu luc gidy ding Ky Iuu hanh

12 théng ké tir ngdy Ky cong vian ndy d6i voi thude Bisolvon Tablets, s ding ky
VN-15737-12.

2. Thubc dugc phép san xut trong thoi han duy tri hiéu luc gidy dang ky
lwu hanh phai thyc hién theo ding hd so dang ky da dugc BO Y te (Cuc Quan ly
Dugc) phe duyet vaduogc phép luu hanh dén het han dung cta thudc. Co sé dang
Ky, co s& san xuat phai dam bao duy tri c&c diéu kién hoat dong cua co so ding
ky, co sd san xuét theo quy dinh.

3. Trong thoi han hi¢u lyc duy tri cla gidy dang Ky Ivu hanh cii ma co s6
ding ky duoc gia han glay dang ky Iuu hanh méi thi hiéu luc gidy dang ky luru
hanh cii duoc tlep tuc 0 hiéu luc dong thoi véi glay dang ky luu hanh méi trong
06 thang ké tir ngay gidy dang ky luu hanh méi c6 hiéu luc.

Cuc Quan ly Dygc thong bao dé cong ty biét va thuc hién theo ding céc
quy dinh hién hanh vé san xuét va luu hanh thudc./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; 7 PHO CUC TRUONG
- Cuc Trudng (dé b/c);

-Luu: VT, K (M). o

Nguyén Thanh Lam
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