BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: (68 /1QP-QLD Hé N§i, ngay Jj) thang 3 ncm 2019
QUYET PINH

Vérviéc’ ban hanh danh muc 02 thudc sin xuét trong nuée
duogce eap so diang Ky lwu hanh hiéu lwe 03 nim - Dot 164 (tiép theo)

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can ctt Nghi dinh sé 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phu quy
dinh chtic ndng, nhiém vu, quycn han va co cdu to chire ctia B Y té;

Can cir Quyét dinh sé 7868/QD-BYT ngdy 28/12/2018 cua Bo truéng Bo Y
té vé viée quy dinh chuc néng, nhiém vy, quyén han va co cAu t6 chtrc ctia Cuc
Quan 1y Duoge thude Bo Y té;

Can cr Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ctia Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thudc,

Can ¢t ¥ kién ctia Hoi ddng tu van cép gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuoc - BO Y te;

Xét d& nghi cua Trudng phong Dang ky thude - Cuc Quan ly Duoc;
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xut
trong nude duoc cap sé dang ky luu hanh hidu luc 03 nam - Dot 164 (tiép theo).

Piéu 2. Cong ty san xudt va cdng ty dang ky co thude luu hanh phai in 50
ding ky dugc B Y té cdp 1én nhan thudc va phai chdp hanh ding céc quy dinh cé
lién quan dén san xuét va luu hanh thude. S6 dang ky ¢6 ky hiéu VD3-...-19 c6 gia
tri 03 nam ké tr ngay ky Quyét dinh.

Piu 3. Cong ty san xuit va dang ky chi duoc san xuét va luu hanh céc thude
kiém soat ddc biét khi c6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi
kinh doanh thube phai kiém soat dic biét phu hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢
dap tng quy dinh tai khoan 5, Diéu 143, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luat
duoc.

Piéu 4. DSi voi cac thude ban hanh kem theo quyét dinh nay thudc danh muc
thuée doc va nguyén ligu doc 1am thudce theo quy dinh tai Thong tu 06/2017/TT-
BYT ngay 03/5/2017 ciia B Y té vé viéc ban hanh danh muc thude ddc va nguyén



liéu doc lam thude; cong ty dang ky, co s¢ san xuit phai cdp nhat quy dinh vé
thubc déc trén nhin va huéng dan st dung theo quy dinh tai ‘Thoéng tu
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B Y té quy dinh ghi nhén thuoc nguyén
lidu lam thudc va to huéng dan st dung thudc va chi duoc sén xudt, lu’u hanh
thude trén thi truong sau khi Cuc Quén ly Duge phé duyét ndi dung cap nhat nay.

Piéu 5. Quyét dinh ndy c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 6. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude trung uvong va giam
dbc cong ty san xuat va cong ty dang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Biéu 6;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Qubc Cudng (dé b/c):
- Cuc Quén y - B§ Qubc phong, Cuc Y 1é - Bo CA,
- Cuc Y té giao thong vén tai- Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;
- Bao hiém x3 hoi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cyc Quan Iy Khém, chita bénh,
Cuc KHCN & DT - B9 Y té; Thanh tra B Y té;
- Vién KN thude TU va VKN thuéde TP, HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Cac bénh vién, Vién ¢ giudng bénh truc thuée BYT;
- Website cia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém — Cuc
QLD;
- Luu: VT, KDD, BKT (15b).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC DPic lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 02 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGQC CAP SO DANG KY LUU HANH
HIEU LUC 3 NAM - BQT 164 (TIEP THEO)

Ban hanh kém theo quyét dinh s6;{44../QD-QLD, ngayJ1./.J./.-9049

1. Cong ty diing ky: Cong ty c¢6 phin duoc phidm dwee lidu Pharmedic (B/c: 367 Nguyén Tri
phiwong Nguyén Cu Trinh, qudn 1 - TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Cong ty cb phin dwee phim dugc liéu Pharmedic (B/c: 1/67 Nguyén Vin
Qua, phuong Poéng Hung Thudn, Qudn 12, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Ticu Quy cich

A K SJ( au k’
mlL Lia thi Ham lugng ché tho |chuin| déng goi SOMIER
I |Direltex Moi 10 gam kem Kemboida | 24 |TCCS [Hop L tuypx VD3-21-19
chira: Clotrimazol thang 10g
100mg; Gentamicin
(dudi dang

gentamicin sulfat
15,24mg) 10mg;
Betamethason
dipropionat 6,4mg

2. Cong ty ding ky: Céong ty cb phin dwec phim Trung wong I - Pharbaco (P/c: 160 Tén Pike
Thang - Ha Noi - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuét: Cong ty ¢d phin dwgc phdm Trung wong I - Pharbaco (P/c: Thanh Xudn,
Soc Son, TP. Ha Néi - Viét Nam)

, £ Hoat chit chinh - | Dang bao |[Tudi| Tidu | Quy céch £ ;
BT Ten b Ham hrong ché tho |chuidn| déng géi ROy
2 |Lady-Gynax Metronidazol Viénnén dit| 36 |TCCS [Hop 1vix 10 VD3-22-19
200mg; am dao thang vién; Hop 1 1o
Cloramphenicol 10 vién; Hop 2
80mg; vix 5 vién
Dexamethason

acetat 0,5mg;
Nystatin 100.000 TU

Trang 1






