BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap- Tu do-Hanh phiic
S6: {3F44/QLD-BK Ha Noi, ngay |8 thang J ndm 2015
V/v Thong bao vé tinh trang s&

hitu tri tué hoat chét Ivabradin -

Kinh glti:  Céc chuyén gia thuoc Nhém phép ché thdm dinh h6 so ding
ky thudc - thudc trong nudc, thuéc nudc ngoai.

Can cit Thong tir s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y t€ quy
dinh viéc diang ky thudc;
Cin cf c4c van bang doc quyén sdng ché s6 8104, 7180, 7181, 7182 va
7420 do Cuc s& hitu trf tué - Bo Khoa hoc va céng nghé cép, Cuc Quan Iy Dugc
thong bao nhu sau:
1. Van biang bao hoé s6 7213
1.1. Chu s0 hitu: Les Laboratories Servier (FR).
1.2. Tén sdng ché: Hop chét Ivabradin hydroclorua dang tinh thé beta, quy
trinh diéu ché va dugc phdm chifa né.
1.3. Mo ta sdng ché: Sang ché€ dé cap dén hop chit ivabradin hydroclorua dang
tinh thé beta c6 cong thitc (I) dugc dic trung bdi biéu d6 nhiéu xa bot tia X cla
né; va cdc dugc phdm chita hop chét dang tinh thé beta nay.
1.4. Hiéu lyc van bdng: 20 nam ké tir nay nop don (15.02.2006).

2. Van bang bao hé s6 7180
2.1> Chiksig hitu: Les Laboratories Servier (FR).

2.2. Tén sang ché: Hop chét Ivabradin hydroclorua dang tinh thé beta-d, quy
trinh diéu ch€ va dugc phidm chita né.

2.3. Mo td sdng ché: Sang ché dé cap dén hogp chit ivabradin hydroclorua dang
tinh thé beta-d c6 cong thitc (I) dugc dic trung bdi biéu dé nhiéu xa bot tia X
clia né; va cic duge phdm chita hop chét dang tinh thé beta-d nay.

2.4. Hiéu lyc vdn bang: 20 nam ké tir nay nop don (15.02.2006).

3. Van bang bao ho s6 7181

3.1. Chu so hitu: Les Laboratories Servier (FR).

3.2. Tén sdng ché: Hop chét Ivabradin hydroclorua dang tinh thé gama, quy
trinh diéu ché va dugc phdm chita né.

3.3. Mo td sdng ché: Sang ché€ dé cap dén hop chét ivabradin hydroclorua dang
tinh thé gama c6 cong thitc (I) dugc dic trung bdi biéu d6 nhiéu xa bot t1a X
cta nd; va cac dugc pham chia horp chét dang tinh thé gama nay.

3.4. Hiéu luc van bang: 20 nam ké tir nay ndp don (15.02.2006).

4. Vin bing bao ho s6 7182
4.1. Chu so hitu: Les Laboratories Servier (FR).

4.2. Tén sdng ché: Hop chat Ivabradin hydroclorua dang tinh thé gama-d, quy
trinh diéu ché va dugc phdm chita né.



4.3. Mo td sdng ché: Sing ché€ dé cap dén hgp chat ivabradin hydroclorua dang
tinh thé gama-d c6 cong thitc (I) dugc dic trung bdi biéu d6 nhiu xa bot tia X
clia n6; va cdc dugc phdm chita hgp chat dang tinh thé gama-d nay.

4.4. Hiéu luc viin bing: 20 nam k& tix nay nop don (15.02.2006).

5. Van bang bao ho sé 7420

5.1. Chu s hitu: Les Laboratories Servier (FR).

5.2. Tén sdng ché: Quy trinh tdng hop ivabradin va muéi cong ctia né véi axit
dugc dung.

5.3. M6 td sdng ché: Sang ché dé cap dén quy trinh téng hop ivabradin c¢6 cong
thirc (I) va cdc mu6i cong clia né véi axit dugc dung va cdc hydrat clia né. Sing
ch€ cling dé cap dén ivabradin hydroclorua dang tinh thé o va duoc phdm chita
ivabradin hydroclorua dang tinh thé o nay.

5.4. Hiéu lyc van bang: 20 nam ké tir nay nop don (18.02.2005).

Chi tiét vé pham vi bao ho cdc sdng ché néi trén, dé nghi tham khao trang
web clia Cuc S& hitu tri tué tai dia chi: http://www.noip.gov.vn.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé c4c chuyén gia biét va thuc hién./.
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