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BOYTE 
CT}C QUAN L Y DtrQC 

S6: ;/qf- /QD-QLD 

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI:E:T NAM 
D(}c l~p - Tl! do - H~nh phuc 

Ha Niji, ngay .f thang 6 niim 2012 

QUYETDJNH 
v~ vi~c cong bB 03 thuBc san xu§t trong nll'O'C (thuBc c6 ho~t cb§t ho~c d~ng 

phBi hqp I§n d§u dang ky t~i Vi~t Nam -sA dang kY c6 hi~u l\fc 01 nam) 
dll'Q'C phep lll'll hanh t~i Vi~t Nam- D(}'t 135. 

CVCTRUONGCVCQUANLYDUQC 

Can cu Lu~t Duqc ngay 14 thang 6 nam 2005; 

Can cu Nghi dinh s6 188/2007/NB-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy 
dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~ va ca c~u t6 chuc cua BQ y tS; 

Can cu QuySt dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B(> truemg B(> 
Y tS quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~n va ca c~u t6 chuc cua C\lc Qmin ly 
Dugc thu(>c B(> Y tS va QuySt dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B(> truemg 
B(> Y tS vS vi~c sua d6i, b6 sung DiSu 3 QuySt dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 
30/12/2008 cua BQ truemg BQ y tS quy dinh chuc nang, nhi~m V\1, quySn h~ va ca 
c~u t6 chuc cua C\lc Quan ly Duqc thu9c BQ Y tS; 

Can cu Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/1112009 cua B(> truemg B(> Y 
tS Qui dinh vi~c dang kY thuBc; 

Can cu y kiSn cua H(>i dBng xet duy~t thubc BQ y tS; 

Xet dS nghi cua Truemg phong Dang kY thuBc- C\lc Qufm ly Dugc; 

QUYETDJNH: 

Di~u 1. C~p s6 dang ky cho 03 thu6c san xu~t trong nu&c (thu6c c6 ho~t ch~t 
ho~c d~g phBi hqp lfin dfiu dang kY t~i Vi~t Nam- s6 dang ky c6 hi~u h;rc 01 nam) 
duqc phep luu hanh t~i Vi~t Nam- Dqt 135: 

Cong ty dang kY va san xu§t: Cong ty C6 phfin Duqc ph~m OPV. 
D' h" S~ 27 d ' 3A Kh " h'" B'" H' 2 D" N . Ia C 1: 0 ' uang ' 

u cong ngl 1¢p 1en oa ' 
ong al. 

STT Ten thuBc, ham Qui each dong Tieu H~n sa dang kY IU'O'Dg goi cbuftn dun2 
Cardifosin 1 0 H(>p 3 vix 10 TCCS 36th QLDB-331-12 

1 (F osinopril natri vi en, h(>p 10 vi x 
1 Omg)- Dang kY l~i 10 viennen. 
Cardifosin 20 Cardifosin 1 0 TCCS 36th QLDB-332-12 

2 (F osinopril natri (F osinopril natri 
20mg)- Dang kY l~i 10mg 
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2. Cong ty d~ng Icy va san xu§t: Cong ty C6 ph~ Dugc - VTYT Thanh H6a. 
Dia chi: So 4 Du0ng Quang Trung, TP. Thanh H6a. 

STT 
Ten thuBc, ham Qui each dong Tieu H~n sa dang kY IU'O'ng g6i A dung chuan 

Amohexine H9p 10 vi x 10 TCCS 36th QLDB-333-12 
(Amoxicilin 

., 
v~en nang. 

trihydrat tuong 
3 duong 500mg 

Amoxicilin, 
Bramhexin HCl 
8mg). 

Di~u 2. Don vi c6 thuBc dugc luu hanh phai in s6 dang kY dugc B9 Y tS cftp len 
nhan thu6c va phai chfip hanh doog cac quy chs co lien quan tai san xufit va luu 
hanh thuBc. sa dang kY c6 kY hi~u QLDB-... -12 c6 ghi tri 01 nam kS tir ngay kY 
quySt diflh. 

Di~u 3. Trang qua trinh luu hanh, nha san xuftt phai kSt hgp v6i cac C(J sa diSu 
tri dS thea doi hi~u h,rc, d9 an toan, tac d\ffig khong mang mu6n cua thuBc tren nguai 
Vi~t Nam va t6ng hgp, baa cao thea dung quy dinh hi~n hanh m6i 06 thang m9t l~n 
vS Cvc Quan ly Dugc. 

Di~u 4. QuySt dinh nay c6 hi~u h.rc kS tir ngay kY ban hanh. 

Di~u 5. Giam dBc Sa y tS cac tinh, thanh phB tn,rc thu<)c trung uong va giam 
dBc don vi c6 thuBc 4ti DiSu 1 chiu trach nhi~m thi hanh quySt dinh nay./. 

Nui nh9-n: 
- Nhu :DiSu 5; 

- BT. Nguy~n Thi Kim Ti~n (dS b/c); 
- TT. Cao Minh Quang (dS b/c); 
- C1,1c Quan y - B() Qu6c phOng, C1,1c Y t~ - BQ CA; 
- C1,1c Y t~ giao thong v~ tai- B() GTVT; 
- T6ng Cvc Hai Quan- B() Ta.i Chinh; 
- Bao hiSm xa h()i Vi~t Nam; 
- V1,1 Phap ch~, V1,1 Y duqc c6 truySn, Cvc Quan ly Kham, chua 
b~nh - BQ Y t~; Thanh tra BQ Y t~ ; 
- Vien KN thu6c TV va VKN thu6c TP.HCM; 
- T6~g Cong ty Duqc VN; 

TruO'ng QuAe Cuirng 

- Cac b~nh vi~n, Vi~n c6 giu<mg b~nh tnrc thu()c BYT; 
-Website cua C1,1c QLD, T~p chi Duqc My phftm- C1,1c QLD; 
- Luu: VP, KDD, :DKT (2b). 
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