BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Ty do - Hanh phiic
Sé: .,QAZJ//QD-QLD Ha Noi, ngay Ly rhdngj ném 2012
QUYET DINH

Vé viéc ban hﬁnh danh muc 04 thube san xuat trong nuée (thude c6 hoat chat,
phdi hQ'p hoat chit hodc dang bho che lan dau ding ky tai Viét Nam - s6 ding
ky ¢6 hiéu llrc 01 ndm) dwge cap s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam- Dot 136.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Dugce ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh sé 188/2007/ND CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co céu to chirc ciia B6 Y té;

Cin cir Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua B9 truong Bo
Y té quy dinh chirc nang, nhlem v, quyen han va co cdu tb chirc ctia Cuc Quan ly
Dugc thuge Bo Y té va Quyet dinh sé 3106/QD BYT ngay 29/8/2011 cuaa Bo truong
Bo Y té vé viéc sira ddi, bd sung Pidu 3 Quyét dinh sé 53/2008/QD-BYT ngay
30/12/2008 cua B trudng Bo Y t€ quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co
céu td chirc ciia Cuc Quan Iy Duge thuée B Y té;

Cén ctr Thong tir s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia Bo Y té Qu1 dinh
viéc dang ky thudc;

Cancuy kién cua Hoi d6ng xét duyét thubc Bo Y té;
Xét dé nghi ctia Truéng phong Ping ky thude- Cuc Quan ly Dugc;

QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thudc san xuét trong
nude (thude c6 hoat chét, phdi hop hoat chat hodc dang bao ché lan dau dang ky tai

Viét Nam - sb dang ky c6 hiéu luc 01 nim) duge cap s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 136.

Piéu 2. Céng ty san xuét va cong ty déng ky ¢6 thude luu hanh phai in sé
dang ky dugc Bo Y té cAp 1én nhén thube va phai chap hanh ding céc quy ché cé
lién quan t&i san xuat va luu hanh thude. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-12 ¢6 gia
tri 01 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qua trinh lwu hanh, nha san xuét phai két hqp véi céc co so
diéu tri dé theo doi hleu luc, d§ an toan, tac dung khong mong muon cua thude trén
ngudi Viét Nam va téng hop, bdo céo theo ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang
mét lan vé Cuc Quan ly Dugc.

Dié¢u 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.




Piéu 5. Gidm doc S Y té cac tinh, thanh phd tryc thuge trung wong va gidm
ddc cong ty san Xuét va cong ty ding ky cé thudc tai Diéu 1 chlu trach nhiém thi
hanh Quyet dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (d& b/c);
- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cuc Y té giao théng van tai- Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bb Tai Chinh;
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam;
- Vu Phap ché, Cuc Quan ly Kham, chita bénh - B4 Y té; Thanh
tra BO Y té;
- Vién KN thuée TU va VKN thubc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giudmg bénh tryc thudc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANG KY HIEU LUC 01 NAM (THUOC CO
HOAT CHAT, PHOI HGP HOAT CHAT HOAC DANG BAO CHE LAN PAU PANG KY TAI VIET NAM)- BOT 136

Ban hanh kém theo quyét dinh sé;WD-QLD, ng‘a}gﬂly..f..gf./. M7l

5 ,T £ -
R £ Hoat chat |Dang thudc [Tudi | Tiéu | Quy cich Sé aa "
ST1 Tea s hick | Bim loging | tho |climdnl Stoggl | T BH
1.CONG TY DPANGKY]
Cong ty cb phin dwge TW
Mediplantex
358 Giai phong, P. Phuong Liét,
Thanh xudn, Ha Noi - Viét Nam
1.1 Nha sin xuit
Cong ty cb phin duge TW
Mediplantex
Thén Trung Héu, xa Tién Phong,
huyén Mé Linh, Ha N¢gi - Viét nam —
: ] ¢ : |Promethazin Vién nén 36 hop 2 vi, 10
T hydroclorid,  [bao phim- [ | TCCS 17 (0 yien | QUPB-344-12
L SRR Codein phosphat,|6,25mg, 10 E
Phenylephrin ~ |mg, Smg
2. CONG TY DPANGKY
Cong ty TNHH lién doanh
Hasan-Dermapharm
Lé B, duong s6 2, KCN Déng
An, Thudn An, Binh Duong -
Viét Nam
2.1Nha san xuit
Cong ty TNHH lién doanh
Hasan-Dermapharm
Lé B, dwong sé 2, KCN Déng An,
Thudn An, Binh Duong - Viét Nam .
Natri clorid, Thube bdt | 24 |Tccs |Hop 10 g6i, | QLDB-345-12
2| Oremute 10 Natri citrat, Kali | yéng théng 20 géi, 30
clorid, Glucose, g6i, 50 gbi x
K&m gluconat 4,170g
3| Oremute 20 - Natri clorid, ~ [Thudebgt | 24 |{TCCS |HOp 10 gdix| QLDB-346-12
Natri citrat, Kali {uéng thang 20,64g
clorid, Glucose,
Ké&m gluconat
4| Oremute 5 Natri clorid,  [Thubcbdt | 24 |Tccs |Hop 10 gbi, | QLDB-347-12
Natri citrat, Kali uéng thang 20 géi, 30
clorid, Glucose, g6i, 50 gbi x
Ké&m gluconat 4,135¢ /
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