BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC OUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phic
S6 (44 /QP-QLD Ha NGi, ngay +  thing & ndm 2012
QUYET PINH

Veé viéc cong bd 592 tén thudc sin xuat trong niréc
dugc phép luvu hanh tai Viét Nam - Dot 135

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ct Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co chu td chirc ctia B Y té;

Cin ctt Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia B truong Bo Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cAu td chuc ctia Cuc Quan ly Dugc
thugc B Y té va Quyet dinh s6 3 106/Qb-BYT ngay 29/8/2011 ctia Bo truéng Bo Y té
vé viéc stra ddi, bd  sung Diéu 3 Quyét dinh sb 53/2008/Qb-BYT ngay 30/12/2008 cua
Bo trudéng Bo Y t& quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chirc cta
Cuc Quan ly Dugc thuge B Y té;

Cian cir Thong tu s§ 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo truong Bo Y té
Qui dinh viéc ding ky thuoc

Can ct Thong tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia BoY té vé quy dinh
nguyén tc san xuat thudc tir duge lidu va 19 trinh 4 ap dung nguyén téc, tiéu chudn thuc
hanh tét san xuét thudc (GMP) dbi véi co s& san xuat thuoc tir dugc liéu;

Cin ctr ¥ kién ctiia Hoi ddng xét duyét thube Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Trudng phong Pang ky thudc- Cuc Quén 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd 592 tén thubc san xuét trong nuée duge phép luu hanh tai Viét
Nam (c6 danh myc kém theo) - Dot 135.

Dleu 2. Cac don vi co thuéc dugc luu hanh trong ca nudc phai in s6 dang ky duoc
BoY té cdp 1én nhén thubc va phai chdp hanh ding cac quy ché cé lién quan t6i san
Xuét va luu hanh thudc. Cac sb ding ky c6 ky hidu VD-...-12 ¢6 gia trj 5 nam ké tir

ngay cap, sb dang ky c6 ky hiéu V...-H12-13 ¢6 gia tri dén hét 31/12/2013; sb dang ky
co ky h1eu NC...-H06-14 c6 gia tri d¢&n hét 30/6/2014.
Dleu 3. Quyet dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Gidm doc S&Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung uong va giam dc
don vi 6 thube tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.
Noi nhidn: UONG
- Nhu biéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d& b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé ble);
- Cuc Quén y- B6 Qudc phong, Cuc Y té - B6 CA;
- Cuc Y té giao thong vén tai- B6 GTVT; —
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh; -— s T
- B4o hiém x4 hoi Viét Nam;

- Vu Phap che Vu Y dugc cb truyen Cuc Quan Iy Kham, chu. - K .
bénh - B Y te Thanh tra BoY te Irwong Quoc Cwong

-V Ludat T A TRHCT T

- Téng Cong ty Dugc VN,

- Cac bénh vién, V1en cd gluong bénh truc thudc BYT;

-V C p ' Dugc) _ phim ic T.D;
-Laa. oy, .u)D,.DKT (2b).
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576 |Cophadol (Paracetamol |Chai 100 vién, 300 | DDVN IV \ 30th {VD-17303-12
500mg/ vién)-Dang ky 'vién, 500 vién nang
lai
577 |Cophalgan 325 Hop 10 vix 10 vién; | DDVN IV ‘ 30th |VD-17304-12
(Paracetamol 325mg/  'Chai 100 vién, 500
vieh)-Dang ky lai vién nang
578 |Cophalgan 500 Hop10vix 10 vién; | TCCS ‘ 30th |[VD-17306-12
(Paracetamol 500mg/  'Chai 200 vién, 500
vién)-Dang ky lai vién nén dai bao
_ phim
579 |Cophalgan 500 Hop 10 vi x 10 vien; DPVNIV| 30th |VD-17305-12
(Paracetamol 500mg/  'Chai 100 vién, 500
vién)-Dang ky lai vién nang
580 |Cophavita B1 (Thiamin |Chai 100 vién nang TCCS 24 th |VD-17307-12
HCI 250mg/ vién)-Dang
ky lai
581 |Cophavita B6 Chai 100 vién nang TCCS 24th |VD-17308-12
(Pyridoxin HCI 250mg/
vién)-Dang ky lai
582 |Fefurate (M&bi vién Hop3vi,10vix10 | TCCS 30th |VD-17309-12
chita: Sat fumarat vién nang
200mg; Acid folic 1mg)-
Dang kv lai
l 583 'Glutamic B6 (M&i vien |Chai 100 vién nén 1 TCCS \ 24 th 'VD—17310-12
chita: Acid glutamic bao dudng
400mg; Pyridoxin HCl
2mg)-Dang ky lai
‘ 584 |Lincomycin 500mg | DVN IV ] 30 th lVD-17311-12
(Lincomycin HCI tuong 1
duong L nycin
500mg/ vién)-Dang ky
lai
l 585 Mebendazol 500mg ~ |Hop 1 vix 1 vien | TCCS l 30 th lVD—17312-12
(Mebendazol 500 mg/ 'nén

vién)-Dang ky lai
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