MINISTERO DELLA SANITA DEL VIETNAM REPUBBLICA SOCIALISTA DEL VIETNAM
DIPARTIMENTO DI AMMINISTRAZIONE DEI FARMACI Indipendenza - Liberta - Felicita
138A Giang Vo, Hanoi, Vietnam
Tel: 84.4.7366483/8464413; Fax: 84.4.8234758

AUTORIZZAZIONE ALL'TMMISSIONE IN COMMERCIO

Nome del prodotto, dosaggio : Gemapaxane

Ingredienti attivi . Enoxaparina sodica 4000IU/0,4ml

Tipo di confezione, forma di : Confezione da 06 siringhe, soluzioni iniettabili

dosaggio

Qualita del prodotto : come specificato dal produttore

Scadenza : 24 mesi

Autorizzazione al commercio no. s VN-16312-13

Decisione no. . 13/OD-QLD Data di rilascio: 18/1/2013

Durata dell'autorizzazione : 5 anni a partire dalla data di rilascio

Produttore : Italfarmaco S.p.A.

Indirizzo : Viale Fulvio Testi 330 - Milano - Italia

No. di telefono ; Fax:

Nome del richiedente : Lifepharma S.p.A.

Indirizzo : Via dei Lavoratori, 54 - 200902 Cinisello Balsamo -
Milano - Italia

No. di telefono : Fax:

Note: Hanoi, li 18 gennaio 2013

1. La presente autorizzazione _a]l'ir_nmis§ione in commerc_io de]_ II. DIRETTORE GENERALE

presente prodotto & stata rilasciata in base al dossier di

registrazione approvata dal Dipartimento di amministrazione i uong Quoc Cuong

dei farmaci, Ministero della Sanita del Vietnam.

2. Tutte le modifiche, rettifiche riguardanti: produttore,
processo di produzione, dosaggio, indicazioni richiedono
la registrazione al fine di rilascio di una nuova
autorizzazione.

3. Etichette approvate e foglietto illustrativo sono
allegati in calce alla presente autorizzazione.

(firmato e timbrato)

Il sottoscritto, Dang Khanh Linh, titolare della Carta d'identitd n. 012655503 rilasciata i 02/01/2004 ad Hanoi, dichiara sotto la
propria responsabiliti d’aver tradotto esattamente, conformemente dal documento allegato in lingua vietnamita.
Hanoi, i 26/3/2013
1l traduttore
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