BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC . Poc lap - Ty do - Hanh phic
sé 489/Qp-QLD Ha Néi, ngay O5 thiang F ndm 2013
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh muc 07 thudc sin xuét trong nudc
duge c{ip s0 dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 140 b6 sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cr Nghi dinh sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyen han va co ciu td chic clia Bd Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B truong Bo Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu t5 chic cha Cuc Quan ly Dugc
thugc BO Y té va Quyet dinh 56 3 106/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B¢ truong B Y té
vé viée sira ddi, bo sung Diéu 3 Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua
B truong Bo Y té quy dinh chie néng, nhiém vu, quyén han va co céu tb chirc cia
Cuc Quan 1y Dugc thude Bo Y té;

Can cr Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngdy 24/11/2009 ctia B6 Y & quy dinh viéc
dang ky thudc;

Can cir y kién ctia Hoi ddng tu van cip sb ding ky luu hanh thubec Bo Y té;

Xét dé nghj ctia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan ly Dugc,

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 07 thudc san xuét trong
nuée duge cép s dang ky huu hanh tai Viét Nam - Dot 140 b sung.

Piéu 2. Cong ty san xuéit va cdng ty dédng ky co thude luu hanh pha1 in s§ ding ky
dugc BO Y té cp lén nhan thube va phai chap hanh ding cic quy ché cé lién quan t&i
san xuit va luu hanh thudc. Cac sb ding ky c6 ky hidu VD-...-13 ¢6 gia trj 05 nam ké
tir ngay ky Quyét dinh.

Dleu 3. Quyét dinh nay co hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thudc trung wong va gidm dbc
cong ty san xuét va cong ty dang ky c6 thudc tai Didu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinhnay.

Noi nhin:
- Nhir Didu 4;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Cye Quén y- B& Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-CycY té giao thong van tai- B§ GTVT,;
Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Béo hiém xa hqn Viét Nam; .
- Yu Phap ché, Cyc Quan Iy Y Dugc cd truyen Cuc Quan ly ‘
Kham, chira b¢nh B&Y té; Thanh tra B&Y té; - £ 5 .
- Vién KN thuéc TU va VKN thudc TP.HCM; Trwong Quoc Cuong
- Téng Céng ty Duge VN;
- Cac bénh vién, Vién cé giudng bénh truc thujc BYT,
- Website ctia Cyc QLD, Tap chi Duge M§ phim — Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, PKT (2b).




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pc ldp - T do - Hanh phiic

DANH MUC 07 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 05 NAM - POT 140 b6 sung

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .489../QD-QLD, ngay Q5./..F.1 243

1. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin Dwgc ATM (D/c: 89F, Nguyén Vin Trdi, P. Phuong Ligt,
Q. Thanh Xudn, Tp Ha Ngi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Céng ty cb phin Dwye Ha Tinh (B/c: 167 Ha Huy Tép, tp. Ha Tinh - Viét

Nam)
n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tigu | Quy cach P
STT Tén thude Ham lrgng ché | tho |chuin| donggsi | S 4An8 N

1 |Alphavimin Lysin HCI 12,5 mg; {Viénnang | 36 [TCCS [Hop 10vix 10 | VD-19243-13
Calci cimg thang vién
glycerophosphat 13
mg; Acid
glycerophosphoric

10 mg; Vitamin Bl
10 mg; Vitamin B2
1 mg; Vitamin B6 5
mg; DL-
alpha-Tocophery!
acetat 5 Ul; Vitamin
PP 10 mg

2. Céng ty diing ky: Cong ty.cd phin Dugc Dong Nai. (D/c: 221B, Pham Vin Thudn, P. Tdn
Tién, TP. Bién Hoa, Péng Nai - Viét Nam)

2.1 Nha sin xudit: Céng ty cb phin Dugc Ddng Nai. (B/c: 221B, Pham Van Thugn, P. Tan Tién,
TP. Bién Hoa, Déng Nai - Viét Nam)

pet
Ny Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tieu | Quycich | cgqu
STT Tén thude Ham lugng ché tho [chudn| déng goi gky
2 |Bromhexin 8 Bromhexin HCI Vién nén 36 [IDDVN|HOp 3 vix 10 VD-19244-13
8mg thang|lV vién, hgp 10 vi

x 10 vién, hjp 1
vi x 20 vién,
hdp 5 vix 20
vién, hfp 10 vi
x 20 vién, chai
200 vién, chai

Trang 1




L

y

|Tanponai 500 mg |

500 mg

l

N-Acetyl-DL-Letcin||Vién nén dai |

36 [Tccs

thang

500 vién

Hop3vix10
vién, hQp 5 vi x
10 vién, hp 10

vi x 10 vién

VD-19245-13

3. Cong ty diing
Nam)

3.1 Nha san xuit:
Nam)

: Cong ty cb phin Dwgc Ha Tinh (P/c: 167 Ha Huy Tdp, tp. Ha Tinh - Vigt

Céng ty cb phin Dwge Ha Tinh (P/c: 167 Ha Huy Tdp, tp. Ha Tinh - Viét

' n £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich Sé dine kv
ST Tén thude Ham hrong ché tho |chudn| déng goi 0 diing ky
4 |Codentecpin Terpin hydrat 200 }Vién nang 36 [TCCS |HOp 10 vix 10 | VD-19246-13
f mg; Codein clmg thang vién
5 |Hadicobal Mecobalamin 500 {Vién nén bao| 36 {TCCS {Hop 5 vi, hip VD-19247-13
mcg dudmg thang 10 vi x 10 vién;
hép 1 lo 100
vién
b (Terpin - Codein Terpin hydrat 100  [Vién nang 36 |TCCS [Hop 10 vi, hgp | VD-19248-13
mg; Codein base 5 |cimg thdng 20 vix 10 vién
i me ] b
7 [Vitamin B6 - HT Pyridoxin HCI 100 |Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop S vi,hp | VD-19249-13
mg dudng thang 10 vi x 10 vién.
Hop 1 1o 100
vién

Trang 2






