BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap ~ Tw do — Hanh phic
S/t /QP-QLD Ha N¢i, ngay 4 L shing 4 ném 2011
QUYET PINH

Ve viéc cong b6 01 thuée sin xuat trong nudc dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Duoc ngay 14/6/2005;

Cén ct Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phii quy
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chic cha Bo Y tg;

Can cit Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 clia Bo truéng Bo
Y t€ vé viec quy dinh chifc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu 8 chic clia Cuc
Quén 1y Dugc thudc Bo Y t6:

Cén ctt Thong tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 clia Bo Y t€ quy
dinh viéc ding ky thuéc;

Can ctf Thong tw s6 06/2004/TT-BY T ngay 28/5/2004 cta Bo Y t€ hudng
dan san xut gia cong thude; ,

Xét dé nghj clia Trudng phong Pang ky thude,

QUYET PINH

bieu 1. Cong b6 01 thusc san xust gia cong trong nudc dugc phép luu hanh
tai Viét Nam: |
1. Co s& dit gia cong:
Cong ty ¢6 phan BV Pharma
Dia chi: Ap 2- X& Tan Thanh Tay- Huyén Cu Chi- TP. H6 Chi Minh.
2. Co s¢ nhan gia cong (co s& san Xudt):
Cong ty ¢6 phan Duge phim Trung wong 1
Dia chi: 160 Ton Puc Thang, Q. Péng Da, Ha Noi (SX: X4 Thanh Xuan, Huyén
Séc Son, Ha Noji). ~

[ TT | Ten thuée, ham liri,mg Quy cach déng gé6i | Tieu | Tudi tho | Sé dang ky
chudn | (thang)

1 | Tripofed (Mbi vien Hop 1 chainhua | TCCS 36 GC-0131-11 |
chita: Triprolidin HCl | 150 vién: Hop 3 vi ~

2,5mg; Pseudoephe- x 10 vién nén.

1 | drin HCI 60mg)




Piéu 2. Cong ty phéi in s6 dang ky duge Bo Y t€ cap lén nhan thudc va phai
chdp hanh dung cic quy ché ¢d lien quan t6i san xudt va luu hanh thude. S6 ding
ky c6 gi tri 05 nam k€ tir ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Cham dut hieu luc s6 ding ky: VD-14619-11 tai Quyéet dinh s6
113/QD-QLD ngay 13/04/2011 clia Cyc truong Cuc Quan ly Duogc.

Piéu 4. Quyét dinh ndy cé hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Gidm doc S& Y € céc tinh, thanh phé truc thue trung wong va
gidm déc don vi c6 thudc tai diéu 1 chiu trach nhi¢ém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhan; "I RUGNG’
- TS. Nguyén Qudc Trigu— BT (d€ bfc); .

- TS. Cao Minh Quang - TT (dé bfe);

- Vu Phép ché, Vu Y duoc 6 truyén, Cuc Y t& Du phong, o N .

Cuc QL Khém Chira bénh — Bo Y t&; Thanh tra By Y t&; ‘ i ‘"’ i | L /7 i
- Vien KN thudc TUva VKN thude TP. HCM; nd Seill g A

- Téng Cong ty Duoc VN;
- 83 Y t€ cdc tinh, thanh pho; o . TR
- Cuc Quén y - Bo Quéc phong, Cuc Y € - Bo CA; Truong Qudc Cuong

- Cuc Y t& giao thong van tai;

- Bao hiém x& hoi Viét Nam;

- C4c Beénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoe BYT;
- Céc don vi ¢é thude duge lira hanh;

- Luu VP, DXT.
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