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‘ QUYET PINH
\L: nh muc 01 thudc san xuit trong nwéc (thude cé hoat chat,
ph odc dang bao ché 1an diu ding ky tai Viét Nam - s6 ding
ky m) dworc cip s6 ding ky lwru hanh tai Viét Nam- Dot 140.

UC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Céan ci Nghi dinh S{S 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t§ chirc cia Bo Y té;

Cian ctr Quyét dinh 36 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bd trudng Bo
Y té quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc ciia Cuc Quan ly
Dugc thuéc Bo Y té va Quyét dinh s6 3 106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cia 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 B truong B6 Y t& quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co
c4u td chirc ctia Cuc Quan 1y Dugc thude Bo Y té;

Can ctr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta B6 Y té quy dinh
viéc dang ky thudc; '
Can cit y kién ctia H6i ddng tu van cip sb dang ky Iwu hanh thube Bo Y té;

Xét d& nghi ctia Trudong phong Piang ky thudc- Cuc Quan 1y Dugc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét trong
nuée (thude c6 hoat chét, phéi hop hoat chét hoic dang bao ché lan dau dang ky tai
Viét Nam - sb dang ky c6 hiéu luc 02 nim) dugc cap s6 ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dgt 140.

Piéu 2. Cong ty san xult va cdng ty dang ky co thudc Iwu hanh phai in sb
déng ky duoc BO Y té cAp 1én nhan thudc va phai chap hanh ding céc quy ché co
lién quan t6i san xuét va luu hanh thude. S6 ding ky c6 ky hiéu QLPB-...-13 ¢6 gia
tri 02 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop v6i céc co sd
diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién hanh veé thubc ké don va theo doi
higu lyc, d6 an toan, tac dung khéng mong mubn cua thudc trén nguol Viét Nam va
tdng hop, béo céo theo diing quy dinh hién hanh mdi 06 thang mot l4n vé Cuc Quén
ly Dugc.



Diéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Glam doc S& Y té c4c tinh, thanh pho tryre thude trung wong va giam

dbc cong ty san Xut va cong ty ding ky co thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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DANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HGP HOAT CHAT HOAC DANG BAO CHE LAN PAU PANG KY
TAI VIET NAM) - BT 140

Ban hanh kém theo quyét dinh s6{4-/QD-QLD, ngéy/%./.@f/...m j

1. Cong ty diang ky: Céng ty TNHH lién doanh Hasan-Dermapharm (P/c: Lé B, dzrong 56 2,
KCN Péng An, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty TNHH lién doanh ™nsan-Dermapharm (D/c: L6 B, dwong s6 2, KCN
Déng An, Thudn An, Binh Dwong - Viét Nam)

£ Hoat chit chinh - | Dang bao Tubi| Tiéu | - Quy cach £ o ,
A A v g d k
STT Tén thude Ham lugng ché tho |chuén doéng goi S0 diing ky
1 |Ozonbiotic Extra Lactobacillus Thuoc bot 24 [TCCS |Hop 30 géix2 | QLDB-383-13
acidophilus (twong |ubng thang g
duong 100.000.000
CFU) 0,7 mg;
Bacillus subtilis
(twong duong
100.000.000 CFU)
2,6 mg; K&m (dudi
dang Ké&m sulfat 35
mg) 5 mg ' ,
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