
STT 

1 

BOYTE 
Cl)C QUAN LY DU()C 

C<)NG HOA XA H(>I CUU NGHIA VItT NAM 
Dqc l~p - Tt! do - H~nh phuc 

S6 .//f) I QD-QLD Ha N9i, nga)!j:}thang £ rulm 2012 

QUYETDlNH 
v e vi~c cong bo 20 thuoc san xm1t gia cong trong nu6'c 

duqc phep hru himh t~i Vi~t Nam 

Cl)C TRUONG Cl}C QUAN LY DlJQC 

Can err Lu~t Duqc ngay 14/6/2005; 
Can err Nghi d!nh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu 

quy d!nh chrrc nang, nhi~m Yl;J, quy~n h<;tn va co cau t6 chrrc cua B¢ Y te; 

Can err Quyet d!nh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truang 
B¢ Y te quy d!nh chrrc nang, nhi~m VlJ, quy~n hC;tn va co cau t6 chuc cua C1:1c 
Qmin ly Duqc thu¢c B¢ Y te va Quyet dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 
cua BQ truang B¢ Y te v~ vi~c sua d6i, b6 sung Di~u 3 Quyet dinh s6 
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 da B9 truang B¢ Y te quy d!nh chrrc nang, 
nhi~m Yl;J, quy~n hC;tn va co cau t6 chuc cua C1:1c Quan ly Duqc thu¢c B¢ Y te ; 

Can err Thong tu s6 22/2009m-BYT ngay 24/11/2009 cua B9 Y te quy 
d!nh vi~c dang ky thu6c; 

Can err Thong tu s6 06/2004m-BYT ngay 28/5/2004 cua B9 Y te huang 
dan sc:?m xuat gia cong thu6c; 

Xet d~ nghi cua Truong phong Dang ky thu6c, 

QUYETDlNH 

Dieu 1. Cong b6 20 thu6c sim xuat gia cong trong nu6c duqc phep luu 
hanh tai VietNam: 
1. Co sa d~t gia cong: 
Cong ty c6 phan Duqc phftm va D!ch v1:1 Y te Khanh Hqi 
D!a chi: S6 01, Le Tiwch, Q.4, TP. H6 Chf Minh. 
2. Co sa nh~n gia cong (co sa sim xuat): 
Cong ty TNHH SX-TM Duqc phfim Thimh Nam 
Dia chi: 60- DC;ti 1¢ D¢c L~p, KCN Vi~t Nam Singapore, Thu~n An, Blnh Duong. 

Ten thuoc, ham Iuqng Quy each dong g6i 
Tieu Tu6i tho 

So dang ky 
chuftn (thang) 

Aryzaltec (Cetirizin H¢p 10 vi x 10 vien; 
2HCI 10mg/ vien). L9 100 vi en nen bao TCCS 36 GC-0184-12 

phim. 
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Bromhexin (Bromhexin Chai 500 vien nen 

TCCS 36 GC-0185-12 HCI 8mg/ vien). (m~m vang). 

3 Bromhexin (Bromhexin Chai 500 vien nen 
TCCS 36 GC-0186-12 HCI 8mg/ vien). (mau xanh). 

Calcium- D (M6i vien H¢p 10 vi x 10 vien; 

4 chua: Calcium gluconat L9 100 vi en nen bao 
TCCS 24 GC-0187-12 500mg; Cholecalciferol phim. 

200IU). 
Cetirizin (Cetirizin 2HC1 H¢p 10 vi x 10 vien; 

5 10mg/ vien). Lq 100 vi en nen bao TCCS 36 GC-0188-12 
phim. 

Chlorpheniramin H¢p 10 vi x 20 vien 
6 (Chlorpheniramin maleat nen dai. TCCS 36 GC-0189-12 

4mg/ vien) 

7 De- Antilsic (Piroxicam H¢p 10 vi, 100 vi x 
DDVNIV 36 GC-0190-12 10mg/ vien) 10 vien nang. 

8 
Descotyl (Mephenesin H¢p 2 vi, 10 vi x 25 

TCCS 36 GC-0191-12 250mg/ vien). vien bao duang. 
Dogwazin (Sulpiride H¢p 3 vi, 10 vi x 10 

9 50mg/ vien). vi en; Chai 100 vi en TCCS 36 GC-0192-12 
nang. 

lbuparavic (M6i vien H¢p 10 vi x 10 vien 

10 
chua: Paracetamol nang. 

TCCS 36 GC-0193-12 300mg; Ibuprofen 
200mg; Cafein 20mg). 

11 
Ipalzac (Acid mefenamic H¢p 2 vi, 100 vi x TCCS 36 GC-0194-12 
250mg/ vien). 10 vien nen. 
Kizemit-S (M6i vien H¢p 5 vi x 20 vien 
chua: Nhom hydroxyd nen nhai. 

TCCS 36 GC-0195-12 12 
gel kh6 200mg; Magnesi 
hydroxyd 200mg). 
Paracetamol H¢p 10 vi x 10 vien 

13 (Paracetamol 500mg/ nen. DDVNIV 36 GC-0196-12 
vien). 

14 
Piroxicam (Piroxicam H¢p 10 vi x 10 vien 

DDVNIV 36 GC-0197-12 
10mg/ vien). nang. 

15 
Spasmonavin (Alverin H¢p 2 vi, 20 vi x 15 

TCCS 36 GC-0198-12 
citrat 40mg/ vien). vien nen. 

16 
Taginyl (N- Acetyl- dl- H¢p 2 vi x 10 vien 

TCCS 36 GC-0199-12 
Leucin 500mg/ vien). nen. 
Toprevin (M6i vien H¢p 1 l9 24 vien 
chua: Oxomemazin HCl nang. 

17 
1 ,65mg; Guaifenesin TCCS 36 GC-0200-12 
33,3mg; Paracetamol 
33,3mg; Natri benzoat 
33,3mg). 
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20 

Toussolene (Alimemazin H¢p 2 vi, 10 vi x 25 
TCCS 36 GC-0201-12 tartrat 5mg/ vien). vien nen bao phim. 

Vitamin C 500mg (Acid H¢p 10 vi x 10 vien 
TCCS 24 GC-0202-12 ascorbic 500mg/ vien). nen bao phim. 

Vitamin PP 500mg H¢p 10 vi x 10 vien; 
(Nicotinamid 500mg/ L9 100 vi en nen bao TCCS 36 GC-0203-12 
vi en). phim. 

Dieu 2. Co sa san xuat thuoc phai in so dang ky duqc B9 Y te cap len 
nhan thuoc va phai chap hanh dung cac quy che c6 lien quan t6i san xuat va hru 
hanh thuoc. So dang ky c6 ky hi¢u GC-.. . -12 c6 gia tri 05 nam k~ til" ngay ky 
quyet dinh. 

Dieu 3. Quyet dinh nay c6 hi¢u l\fc k~ ttr ngay ky ban hanh. 
Dieu 4. Giam doc SO Y te cac tinh, thanh pho trvc thu¢c trung uong va 

giam doc don vi c6 thuoc t~i di~u 1 chiu trach nhi¢m thi hanh Quyet dinh nay. , 
UC TRlfONG 

~-~~ -, 

. Noi nhlJn: 
- Nhu dieu 4; 
- B<? trubng Nguyen Thj Kim Tien (M b/c) ; 
- TT. Cao Minh Quang (d~ b/c); • 1 • , 

- Q,Jc Qulin y - B<? Qu6c phong; Cl,lc Y te- B¢ Cong an; . ( . . iJt· _t.•.i 
- Cl,lc Y te giao thong v~n tai- B¢ GTVT; n 1 ·-~ • • • r ;}Yflj 

,..,, ., . ... ... . " .C. . ...~ • .. . - ~ I, r 
-Tong C1,1c Hat Quan- B<;> Tat Chmh; C'l \ '~:E7;~_;f;t;? _...(). 
- Bao hi~m xa hoi VietNam· --- -~~-· · · ' ~ . . ' 
- V1,1 Phap che, V1,1 Y Duqc c6 truyen, C1,1c Quan ly Kham chiia 
b~nh- B(> Y te, Thanh tra B9 Y te; 
- Vi~n KN thu6c TV va VKN thu6c TP. HCM; 
- T6ng Cong ty Duqc VN; 
- C<ic B~nh vi~n , Vi~n c6 giuong b~nh trl,l'c thu(>c BYT; 
-Website C1,1c QLD; T1;1p chi Duqc- My phAm- C1,1c QLD; 
- Luu: VP, KDD. DKT (02 b) . 
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