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QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 04 thudc san xuit trong nwéc
dwoc cAp so ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 139 bé sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can ctr Luét Dugc ngay 14 thang 6 ndm 2005;

Can cir Nghi dinh s0 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dinh
chtc néng, nhiém vy, quyen han va co ciu t chirc cia B6 Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 53/2008/QD BYT ngay 30/12/2008 ctia BO trudng Bo Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co céu td chirc ciia Cuc Quan ly Dugc
thugec B6 Y té va Quyet dinh ) 3106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua Bo trudng Bo Y té
vé viéc stra dbi, bd  sung Diéu 3 Quyét dinh sb 53/2008/Qb-BYT ngay 30/12/2008 cia
Bo trudng B6 Y té quy dinh chtrc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc cua
Cuc Quan 1y Duogc thudc Bo Y té; ,

Can ctr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ quy dinh viéc
dang ky thudc;

Cin ctr y kién ctia Hoi dong xet duyét thube Bo Y té;

Xét dé nghj cua Trudng phong Ding ky thube- Cuc Quan 1y Dugc,

QUYET PINH:

Piéu 1. _Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thudc san xuat trong
nude duoc cap sé ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 139 b sung.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cong ty déng ky c6 thudc luu hanh pha1 in sé dang ky
dugc B Y té cp 1én nhén thudc va phai chap hanh ding cc quy ché c6 lién quan t6i
san xuét va luu hanh thubc. Céc sé dang ky c6 ky hidu VD-...-13 ¢6 gia tri 05 nim ké
tr ngay ky Quyét dinh.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm dbc S Y té céc tinh, thanh phd truc thudce trung wong va giam déc
cdng ty san xuét va cong ty dang ky co thuoc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay. /
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CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 14p - Tu do - Hanh phic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC bBUGC CAP SO PANG KY
HIEU LUC 05 NAM - PJT 139 bo sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .44 £../QD-QLD, ngay ..0%./..0k./..LO.(3.

1. Céng ty ding ky: Cong ty cb phin dwec phim Bén Tre (B/c: 643 Quéc 16 60 - phwong Phi
Tén, Thanh phé Bén Tre, Tinh Bén Tre - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty ¢6 phin dwgc phim Bén Tre (D/c: 643 Quéc 15 60 - phuong Phii
Tén, Thanh pho Bén Tre, Tinh Bén Tre - Viét Nam)

Tra;
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. Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich £ s ,
P A . EY . - S d
STT Tén thude Ham lwgng ché | tho |chuin| déng géi 0 dang ky
1 [Beco-Arginine - Arginin hydroclorid |Siro 24 |TCCS |Hop 1 chai60 | VD-18886-13
1g/5ml thang ml; Hop 20 goi
x5ml
2 3efabrol Ambroxol HCI Siro 24 |TCCS |Hop 1 chai30 | VD-18887-13
15mg/5ml thang ml, 60 ml, Hop
L - B J 4 ‘_JZO gél X 5m1 1 o
3 |Kidifunvon Bromhexin HCI Siro 24 |TCCS |Hop 1 chai30 | VD-18888-13
4 mg/5ml; thang ml, 60 ml
Phenylephrin HCI
2,5 mg/5ml;
Guaifenesin 50
mg/5ml
4 |Touximp ~ |Dextromethorphan [Siro | 36 |TCCS |Hop I chai 30 | VD-18889-13 |
HBr 5mg/5ml; thang ml, Hop 20 géi
_ |Clorpheniramin X 5 ml -
maleat 1,33 mg/5ml;
Guaifenesin
33,3 mg/5ml;
Natribezoat
50 mg/5ml j
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