BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
sé: 147 /Qp-QLD Ha N6i, ngay + théng & nam 2012
QUYET PINH

vé v1ec cong b6 03 thudc sin xuit trong nu'O'c (thuoc c6 hoat chit hoiic dang
phoi hop lan dau dang ky tai Viét Nam - s6 dang ky ¢6 hiéu lc 01 nim)
dwgc phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cr Luét Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cr Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vy, quyn han vi co cdu t6 chirc cia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh sb 53/2008/QP-BYT ngay 30/ 12/2008 cuia B trudng Bo
Y t& quy dinh chirc - néng, nhiém vy, quyén han va co chu td chirc ctia Cuc Quan Iy
Dugc thudc Bd Y té va Quyét dinh s6 3106/QP-BYT ngay 29/8/2011 ctia B trudng
Bo Y té vé viéc stra dbi, bd sung Piéu 3 Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngay
30/12/2008 cta BY truéng BO Y té& quy dinh chtrc ndng, nhiém vy, quyén han va co
chu td chirc ctia Cuc Quan Iy Duoc thude Bo Y té;

, Can cir Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta B¢ truéng B Y
té Qui dinh viéc dang ky thudc;

Can ¢t y kién cta Hoi ddng xét duyét thudc By Y té;
Xét 4 nghij cia Trudng phong Ping ky thube- Cuc Quan Iy Dugc;

QUYET DINH:
ing ky cho 03 thudc san xuét trong nudc (thubc ¢6 hoat chét
hoi An dAu ding ky tai Viét Nam - s6 dang ky c6 hiéu luc 01 nim)
du 1i Viét Nam- Pot 135:

7 san xudt: Cong ty C6 phan Dugc phém‘ OPV.
ong 3A, Khu cdng nghiép Bién Hoa 2, Pong Nai.

: ham Qui cach don Ti€u Han £ xx ,
St lugong goi ° chuin | ding S0 ding ky

Cardifosin 10 Hop 3 vix 10 TCCS 36th | QLbB-331-12
1 | (Fosinopril natri vién, hop 10 vi x

10mg)- Pang ky lai | 10 vién nén.

Cardifosin 20 Cardifosin 10 TCCS 36th | QLPB-332-12
2 | (Fosinopril natri (Fosinopril natri

20mg)- Pang ky lai | 10mg




2. Cong ty ding ky va san xuat: Cong ty C6 phan Dugc - VTYT Thanh Hoéa.
Pja chi: S64 Duong Quang Trung, TP. Thanh Héa.

Tén thuoc, ham Qui cach dong Ti€u Han £ 3w .
STT lwgng goi chuin | dung S0 ding ky
Amohexine Hop 10 vix 10 TCCS 36th | QLPbB-333-12
(Amoxicilin vién nang.
trihydrat tuong
3 | duong 500mg
Amoxicilin,
Bromhexin HCI
8mg).

Piéu 2. Pon vi ¢6 thube duge luu hanh phai in sé dang ky dugc Bo Y te cap 1én
nhin thudc va _phai chip hanh dung cac quy ché c6 lién quan téi san xuét va luu
hanh thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 c6 gi4 tri 01 nam ké tir ngay ky
quyét dinh.

Piéu 3. Trong qu4 trinh luu hanh, nha san xuit phai két hop véi céc co s didu
tri dé theo d&i hiéu lyc, d6 an toan, tac dung khong mong muén cia thudc trén nguoi
Viét Nam va tdng hop, bdo cdo theo diing quy dinh hién hanh mi 06 thang mét 1an
vé Cuc Quan ly Duoc.

Didu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Diéu 5. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude trung uong va gidm
d6c don vi c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyet dinh nay./.

Noi nhin: /
- Nhu Diéu 5 '?GG
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c); o
- TT. Cao Minh Quang (& b/c); /
- Cuc Quén y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cyc Y té giao thong van tai- B GTVT,;
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh; — .
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; e

- Vu Phap che Vu Y duge ¢ truyen Cuc Quan ly Kham, chua
bénh-BoY te, Thanh tra B3 Y té;

- V1¢n KN thu6c TU va VKN thudc TP.HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoc BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phim — Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (2b).

Trwong Quoc Cudng



