BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic ldp - Ty do - Hanh phie
S6 L8 /QP-QLD ) Hi Ngi, ngay Wthdng 44/ ndm 2013
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh ﬂanh myc 10 thude tir duge lidu sin xuit trong nwée
duygre cap 50 ding k¥ lwu hanh tai Viét Nam - Dot 142

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can o Luit Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghi dinh 51‘3 63/201 EJT\'EII—CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy dinh
chirc ning, nhlém Vi, qu}fen han va co cdu td chirc claB§ Y té

Cin cir Quyét dinh sb EEﬁla’QE}—E‘:’T ngdy 30/9/2013 cia B§ trudng B§ Y te quy
dinh clg.m ning, nhig¢m vy, qu:.rén han va co cg’u té chire eila Cuc Quén Iy Duge thudc
B&Yt

Cén cir Thang tu 56 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia BG Y té quy dinh vigc

ding ky thube;

- Chn cir T'hnn_g tir 50 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 clia Ep Y té vé quy dinh
Nguyen tc san :H;uat thudc tir duge lidu va 16 trinh 4p dun nguyen tic, tiéu chudn thyc
hanh tét sin xudt thube (GMP) déi v&i co s& san xuat thube tir duee lidu;

Can et ¥ kién clia Hai déng tu vén cép s6 diang ky luu hanh thubc B Y té;

Xét de nghj cua Truémg phong Péng ky thude- Cuc Quén 1y Duge,

QUYET DINH:

~ Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh niy danh muc 10 thude tir durge liéu sén
wudt Ln:-ng nude duge cdp sb dang ky luu hanh tai Vigt Nam - Dot 142,

Piéu 2. Lung ty sdn xuét va cung ty ding ky co thude luu hanh phai in s0 dang ky
dugc BG Y te cap 1én nhin thubc vé phai chéip hanh dimg céc quy ché co lién quan téi
san xudt va hru hanh thude. Cac sb ding k¥ ¢6 ky higu V...-H12-13 c6 gia tri dén hét
ngay 31/12/2013.

Piéu 3. Quyét dinh ndy cé hidu lyc ké tir ngdy ke ban hanh.

Piéu 4. Gidm déic Sé Y té céc tinh, thanh phé tric thuge trung wong va giam dbc
cung ty san xudt va cong ty dang k¥ co thube tai Diéu 1 chju tréch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay.

Nol nhin:
- Nhu Bitu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé bic);
= Cye Quiin y - B Qube phéng, Cue Y té - Bs CA:
- Cye Y té giao thong viin tai- B3 GTVT;
- TEI:I'IE ':I,]E Hai Quan- BS Tai Chinh;
- Bao higm x3 héi Vigt Mam; W
- Wy Phip chd, Cye Quin Iy Y duge od lm_}rtn Cuc Quin Iy = o
Kham, chita b-ﬁnh B Y té; Thanh tra BS Y t&; £ .
- Vién KN thudc TU vi VKN thubc TP.HOM; Trwong Quoe Cwing
- Tong Céng ty Duge VN,
- Cac bénh vién, Vién cd gimimg bénh true thsde BYT;

v
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BOYTE
CUC QUAN LY DUQC

—

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lap - Tw do - Hanh phue

DANH MUC 10 THUOC TU DUGC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO DANG KY
H...J LUC DEN HET NGAY 31/12/2013 - DT 142

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: £59.../QD-QLD, ngay 08,/ k0>

1. Cong ty ding ky: Co s& san xuit thude Y hoc cb truyén Bao Phwong (P/c: Thén T hing Ddu -
Hoa Thach — Quéc Oai — TP. Ha Nji)

1.1 Nha san xuit: Co s& san xuét thudc Y hoc ¢b truyén Bao Phwong (B/c: P/c: Thén Thing
Dau - Hoa Thach — Quoc Oai — TP. Ha N¢gi)

C s £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach S ding kv
STT Tén thuoc Ham lugng ché tho |chu f}n déng g6i 0 dang ky
1 |Cam cim Béo Phuong [Bac ha, Thanh hao, |Cao long 24 |TCCS {Hop 1 lox 60 V332-H12-13
Dia lien, Thich gia thang ml '
dang, Kim ngén, Tia
t6, Kinh gidi

2. Céng ty ding ky: Céng ty C6 phan BV Pharma (B/c: Ap 2, Xa Tan Thanh Tdy-Huyén Cii
Chi-Thanh phé H6 Chi Minh - Viét Nam)

2.1 Nha sén xuét: Cong ty Cé phin BV Pharma (D/c: Ap 2, Xa Tan Thanh Tdy-Huyén Cii
Chi-Thanh phé Ho Chi Minh - Viét Nam)

4090 mg cac dugc nhoém), Hop 3,
liéu sau: ban ha nam 6 vix 10 vién
440 mg; Bach linh (vi nhoém -
890 mg; Xa tién tir PVC), Hop 1
440 mg; Ngii gia bi chai 45 vién
chin chim 440 (chai nhua
Sinh khuong 110 HDPE hoac
mg; Trin bi 440 mg; chai thuy tinh
Rut 560 mg; Son tra mau nau)

440 mg; Hau phac
nam 330 mg

. Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cich oo
A A ) v - S d
STT Tén thude Ham lwong ché | tho |chudn| déng géi 0 dang ky
2 |Lipidan M3i vién chira 380 |Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop3, 6 vix 10| V333-H12-13
mg cao khd chiét tir |phim thang vién (vi nhém -




3. Cong ty dang ky: Cong ty co phan dwoc Hau Glang (D/c: 265 Bis Nguyén Van Cu, p.

™ Ninh Kiéu, Can Tho - Viét Nam)

n Hoa,

3.1 Nha san xuéf: Cong ty cb ph:“m dwoc Hau Giang (P/c: 288 Bis Nguyén Van Cit, p- An Hoa,
Q. Ninh Kiéu, Can Tho - Viét Nam)

" £ Hoat chét chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach £ ax .
STT Ten thuoe Ham lrong ché | tho |chuin| dénggei | 0 dAn8KY
3 |{Kim tién thao Cao khé kim tién | Vién nén bao| 36 [TCCS |Hop 1 chai x V334-Hi2-13
thao 200 mg phim thang 100 vién

4. Cong ty diang ky: Céng ty C6 phin Dugc Lam Pdng - Ladophar. (B/c: 64 Ngé Quyén,
Phweong 6, TP. Pa Lat, tinh Ldm Dong - Viét Nam)

4.1 Nha sin xuat: Céng ty C6 phan Duwgc Lam Dong - Ladophar. (D/c: 64 Ng6 Quyén, Phuong
6, TP. Pa Lat, tinh Lam Doéng - Viét Nam)

Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich <
8 5 : : So dang k
STT Tén thuoc Ham lwong ché tho |chudn|  déng goi 8Ky
4 |Cynaphytol cao actiso (tuong | Vién nang 36 TCCS [Hop 1 chai 100 | V335-H12-13
duong véi 375 mg  |cing thang vién, Hop 2 vi,
cao dic actiso) 300 5 vix 10 vién
mg

5. Céng ty ding ky: Cong ty ¢ phin Dwgc phim Cin Git (P/c: 186-188 Lé Thinh Tén, P. Bén
Thanh, Q1, Tp HCM - Viét Nam)

5.1 Nha san xuit: Céng ty TNHH US pharma USA (D/c: L6 BI-10, Puong D2, KCN Tay Béc
Cti Chi~Tp HCM - Viét Nam)

N Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cich S dxmo Iod
STT Tén thuoe Ham lrgng ché | tho |chuin| dong goi 50 dang ky
5 |Flatokan Cao bach qua 80 mg | Vién nén baoj 36 [TCCS [Hop 6 vix 10 V336-H12-13
phim thang vién

6. Cong ty dang ky: Céng ty cb phin dwgc phim Tipharco (P/c: 15 Déc Binh Kiéu, phuong 2,

thanh pho M The, tinh Tién Giang - Viét Nam)

i

6.1 Nha san xuit: Cong ty c¢b phan dwge pham Tipharco (B/c: 15 Péc Binh Kiéu, phucng 2,
thanh phé My Tho, tinh Tién Giang - Viét Nam)

. Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quycach | S8 da .
A A . . 2 : d k
STT Tén thuoc Ham lwong ché tho |chuan| dong goi o dang Xy
6 |Cbiregutin Tablet Cao kho Cardus Vién nén 36 |TCCS |Hop 10 vix 10 | V337-H12-13

Trang 2




marianus (tuong
duong véi Silymarin
70mg) 100mg

bao dudng

thang

vién

7. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin duge-vit tw'y te Thanh Hoa (P/c: 232 Tran Phii, Thanh

Hod - Viét Nam)

7.1 Nha sin xuit: Cong ty cb phin dwgc-vét tw y t& Thanh Hoa. (P/c: L6 4-5-6 khu cong nghiép
Téy Bdc Ga, phuomg Péng Tho, thanh phd Thanh Hod - Viét Nam)

A Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tieu | Quyecich | g5 qu0: 16
STT Tén thuoc Ham lrgng ché tho |chudn| ~ déng gbi 0 dang ky
7 |Cao dic ich miu Cao dic ich miu Cao dic 60 |TCCS |Thung 10kg cao] V338-H12-13
(tuong duong 85kg thang déc dong trong
ich mau) 10 kg 2 lan tui PE

8. Cong ty diing ky: Céong ty cb phin Y Dwoc phdm Vimedimex (B/c: 246 Céng Quynh, Q.1,

TP. H6 Chi Minh)

8.1 Nha san xuit:  Cong ty Cb phin BV Pharma (B/e: Ap 2, Xa Tén Thanh Tdy-Huyén Cu
Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Viét Nam)

STT

Tén thudc

Cam xuyén huong -

h- | Dangbao |Tudi| Ticu | Quy cich S& d ,
ché tho |chuin| déng gbi 0 dang ky

'8 |cao long 24 |TCCS [Hop 1 chai 90 | V339-H12-13

g thang ml (chai thuy

) g tinh mau nau)

U,4%8 g; Cam thao

0,15¢g

9. Céng ty dang ky: Cong ty TNHH dwgc phim Nhét Nhit (B/c: 411/37 dwong Mai B Huong,
xd Lé Minh Xudn, huyén Binh Chdnh, Tp. HCM - Viét Nam)

9.1 Nha san xuét: Cong ty TNHH dwgc phdm Nhit Nhit (B/c: 411/37 duomg Mai Bé Huwong, xa
~ Lé Minh Xudn, huyén Binh Chdnh, Tp. HCM - Viét Nam)

£ Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi Tiéu Quy cach ok as ,‘
& . : h Sod
STT Tén thude _ Ham lrong ché tho |chuan| déng goi 0 dang ky
9 [Thudc hoNhét Nhdt  |Tinh dau bac hi 2,4 |Viénngim | 36 |TCCS [Hop3vix 10 | V340-HI2-13
: mg; 66,95mg cao thang vién, hop 12 vi

déc tuong duong
vGi: Bach linh 36

x 10 vién, hop |
lo 30 vién,




HL1lE e el WAL W
mg; Ma hoang 26,5

- Tybac 130
mg; O mai 60 mg;
Cam thao 25 mg;
Banha 60mg;
Bach bd 75 mg;
Tang bach bi 75 mg;
Thién mon dong
48,5 mg; Bac ha 65
mg
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10. Cong ty diing ky: Céng ty TNHH sin xuét thwrong mai dwge pham NIC (NIC Pharma)
(D/c: L6 11D dwong C, Khu céng nghiép Tan Tao, qudn Binh Tdn, tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

10.1 Nha san xuét: Cong ty TNHH sin xuét thwong mai dwgc p}lﬁm NIC (NIC Pharma) (P/c:
L6 11D dwong C, Khu céng nghiép Tdn Tao, qudn Binh Tan, tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach S& dine kv
STT Tén thute Ham lhrong “ché tho | chuén dong goi 0 dang ky
10 {Taniki Cao bach qua 80 mg | Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 10 vix 10 | V341-H12-13
_ : phim thang vién )

Trang 4

Trwong Qubc Cwong






