BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
86 405 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 44 thang < nam 2014
QUYET PINH

Vé.viéc cap so dang ky san xuat gia cong trong nuée cho 14 thuoc
duoc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Céan cu Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can ctr Nghi dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can ctr Quyét dinh sb 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 ctia B6 truéng Bo Y té
quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau td chirc cua Cuc Quan ly
Duoc thudoc Bo Y té;

Can cu Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B6 Y té quy dinh
viéc dang ky thuoc;

Can cit Théng tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 23/8/2013 cia Bd Y té huéng dan
hoat dong gia cong thuodc;

Can ctr cong van sd 8600/BYT-QLD ngay 31/12/2013 ctia Bd Y té vé viée
huéng dan san xuét thube tir duge liéu;

Xét dé nghi cua Truéng phong Ding ky thude - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 14 thudc san xuit gia
cong dugc cap so6 dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Piéu 2. Cong ty san xuit va cong ty dang ky co thudc lwu hanh phai in s6
dang ky duoc B Y té cap 1én nhén thudc va phai chap hanh ding cac quy che co
lién quan téi san xuat va luu hanh thude. Céc so dang ky co ky hiéu GC...-14 c6
gia tri 05 nam ké tr ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Cham diit hiéu luc cac s6 diang ky cua cac thubc sau:

1. Centhionin, sé dang ky: VD-8461-09 tai Quyét dinh s6 226/QD-QLD ngay
3/9/2009 cta Cuc truong Cuc Quan ly Dugrc;

2. Centasia, sé ding ky VD-12187-10 tai Quyét dinh sé 264/QD-QLD ngay
6/9/2010 cua Cuc truong Cuc Quan ly Dugc;

3. Cenditan, s dang ky V104-H12-13 tai Quyét dinh sé 20/QD-QLD ngay
12/01/2012 cta Cuc trudong Cuc Quan ly Duoc,

do Céng ty ¢ phan duoc phdm 3/2 ding ky va san Xuat.



4. Sorbitol Delalande, sé dang ky VD-16166-11 tai Quyét dinh sé S06/QD-
QLD ngay 8/12/2011 cta Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc do Céng ty TNHH
Sanofi-Aventis Viét Nam dang ky va san xuét.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.
bieu 5. Gidm déc S6 Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudc trung wong va gidm

déc don vi c6 thudc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay. ;
Noi nhin: . 2
- Nhu Diéu 4; V CUC TRUPNG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); {
- Cuc Quén y - B Québc phong, Cuc Y té - B4 CA; !
- Cuc Y té giao thong van tai- B6 GTVT; 8
- Téng Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh;

- Bao hiém xa th Viét Nam; ]

- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y Dugc cb truyén, Cuc Quan Tys . /
Khéam, chita bénh - Bo Y té; Thanh tra B Y té; ' ,

- Vién KN thuéc TU va VKN thudc TP.HCM; Truong Quoc Cuong

- Téng Céng ty Duge VN;

- Céc bénh vién, Vién co6 giuvdng bénh truc thuoc BYT;

- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duoc My pham — Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Péc lap - Tu do - Hanh phiic

DANH MUC 14 THUOC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM
Ban hanh kém theo quyét dinh s6:2$5/QD-QLD, ngay L 4./.50..L.04 Y

1. Cong ty dang ky: Cong ty ¢b phan déng dwge A Chéiu (Co s& dit gia cong) (B/c: Thén Do
Lé, xd Yén Nghia, qudn Ha Déng, Ha Noi - Viét Nam)

1.1 Nha san xuit: Cong ty cb phan dwge phdm Me Di Sun (Co s& nhén gia cong) (P/c: 521 An
Loi, xd Hoa Loi, huyén Bén Cat, tinh Binh Duong - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu | Quy cach

. £ ; ny Eas S6 dang ky
Ham lrong ché tho |chuian| déng goi

STT Tén thude

1 |An than ACP Cao khé Binh v6i; |Vién nang 24 [TCCS |[Hop 3 vi,Svix| GC-219-14
Cao kho La vong  |cung thang 10 vién
nem; Lién nhuc,
Quyét minh tir; Hoai
son

2 |Binh can ACP Cao kho Diép ha Vién nang 24 |TCCS [Hop 5vix 10 GC-220-14
chéu (tuong duong |cimg thang vién
2g Diép ha chéu)
200 mg: Cao khd
Nhan trén (tuong
duong 2g Nhan tran)
180 mg; Cao khé Bo
cong anh (tuong
duong 1g B6 cong
anh) 100 mg

GC-221-14

Giai cam lién ngén Cat canh; cao kh6é [ Vién nang 24 |TCCS |Hgp 10 vix 10
Kim ngan hoa; cao |cing thang vién

kho Cam thao; cao
khé Kinh gidgi; cao
kho Nguu bang tur;
cao kho Lién kiéu;
cao khé Bam trac

diép; tinh dau Bac
ha

(OS]

4 |Hoat huyét dudng ndo  |Cao kho ré Dinh Vién nén bao| 24 |TCCS |Hop 5 vix 20 GC-222-14
ACP Lang (tuong duong |phim thang vién; Lo 100
150 mg ré Dinh vién

ling) 15 mg; Cao la
Bach qua (tuong

Trang 1



o |

10

Kim tién thao rdu ngd

Luc vi ACPr -

Phong thép ACP

Théng xoang ACP

Viém ngim ho b phé

Vién nang ich mau

duong 2400 mg

Cao kho Kim tién
thao (tvong duong
750 mg Kim tién
thao) 50 mg; Cao
khé rau ngd (tuong
duong 960 mg rau
ngd) 53 mg

Cao khé Thuc dia;
Cao kho Hoai son;
Cao khd Son thu;
Cao khé Mau don
bi; Cao khoé Trach
ta; Cao kho Phuc
linh

Cao kho Hy thiém;
Cao kho Ngii gia bi
gai; Cao khé Thién
nién kién; Cao kho
Céu tich; Cao kho
Thé phuc linh

Bach chi; Kim ngén
hoa; Cao khé Phong
phong: cao khé
Hoang cam: cao khd
Ké dau ngua: cao
kho Ha khé thao;
cao khé Co hoi

Béch bd; Mach
mén; Cat canh; Tran
bi; Cam thao,
Menthol, tinh dau
Bac ha

Cao khé fch miu
(twong duong 4g fch
mau) 323 mg; Cao
khé Huong phu
(tuong duong 1,25¢
Huong phu) 74 mg;
Cao kho Ngai ciru
(twong duong 1g
Ngai ctiu) 110 mg

Vién nén bao
phim

Vién nang
cung

Vién nang
climg

Vién nang
cing

Vién nén
ngam

Vién nang
cung

24
thang

24
thang

thang

=
thang

24

thang

24
thang

TCCS

TCes

TCCS

TCCS

TCCS

TCCS

Hop 3 vix 10
vién

vién

Hop 5 vix 10
Vién

Hop 2 vix 12
vién

vién

Lo 100 viéen

Hop5vix 10

Hop2vix 10

 GC-223-14

GC-224-14

 GC-225-14

GC-226-14

GC-227-14

GC-228-14

2. Céng ty ding ky: Cong ty ¢ phan Dugc phim 3/2 (Co s&r dat gia cong) (D/c: S6 930 C2,
Duong C, KCN Cdt Ldi, P. Thanh My Loi, Q2, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

Trang 2




2.1 Nha san xuét: Cong ty cb phan dwgc phim Me Di Sun (Co s& nhin gia cong) (D/c: 521 An

Loi, xd Hoa Loi, huyén Bén Cét, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

_— Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cich e
LA Tentlde Ham lwong ché tho |chuidn| d6ng gbi 0 dang ky
11 |Cenditan Caokhd Diépcd  |Viénnang | 36 |TCCS [Hop 10 vix 5 GC-229-14
(twong duong 750 meém thang vién. Chai 100
mg Diep cd) 75 mg vién
B4t rau ma 300 mg
12 |Centasia Bot Rau m4 (tucmg Vién nén bao| 36 |[TCCS Hop 10 vix 10 GC-230-14
duong 7500 rauma |phim thang vién. Chai 100
7 tuoi) 750 mg vién 8 |
13 |Centhionin Cao kho Artisd Vlen nang 36 |TCCS Hop 10vix5 GC-231-14
(tuong duong 5800 mém thang vién. Chai 100
mg la tuoi Artisd) vién
40 mg; Bot rau ma
300 mg

3. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Sanofi-Aventis Viét Nam (bén dat gia cong) (D/c: 123
Nguyén Khodi, Qudn 4, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

3.1 Nha san xuit: Cong ty Cb phin Duge pham Sanofi-Synthelabo Viét Nam (bén nhén gia
cong) (D/c: 15/6C Pdng Vin Bi-Thu Duc-Tp H6 Chi Minh - Viét Nam)

AN Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach g s
2 ? : Sod
STT Reitne Ham luong ché tho | chuan déng goi Sng ey
14 |Sorbitol delalande Sorbitol 5g Tl}uéc bot 36 |TCCS |[Hop 20 goi x 5g| GC-232-14
, uong  |thdng

Trang 3

Truong Quoc Cwong
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