RO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC . Pie lip - Tu do - Hanh phie
86: b /QP-QLD Ha Ngi, ngay 3l thdng 5 nim 2015
QUYET PINH

V& viéc ban hanh danh myc 04 thubc sin xuit trong nwde
(thube trinh thai diing k§ Ein diu- sé ding ky c6 higu hyc 02 nim)
dwye cip s6 ddng ki hru hinh tai Viét Nam - Dot 150

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cén cu Lugt Duge ngay 14 thang 6 ndm 2005;
Ciin ctr Nghj dinh sb 63/2012/NP-CP ngiy 31/8/2012 ciia Chinh phit quy
dinh chitc niing, nhiém vu, quyén han va co cdu t chirc ciia BS Y té;

_ Cén ot Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cila B§ truémg B§ Y
té vé vigc quy dinh chirc ndng, nhiém vy, qu}'érl han va co ciu td chirc cia Cyc
Quén Iy Duge thuje B§ Y te;

Cén cir Théng tr 56 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia Bd Y té qui
dinh viéc dang ky thudc,
Can ¢ ¥ kién cia Hoi ddng tr véin cdp s6 dang ky lru hanh thube BS Y té;
Xét dé nghj cia Trudng phing Béng ky thube - Cue Quan 1y Duere;
QUYET PINH:

Pieu 1. Ban hanh kém theo Quyét djnh nay danh myc 04 thudc sin xust
trong nuée (thude tranh thai ding ky 13n ddu — s6 ding ky cd higu lyc 02 nim)
drge cﬁp 50 diing ky hru hanh tgi Viét Nam - Dot 150.

Piéu 2. Cong ty san xuft va cbng ty dang ky co thube luu hanh phai in sb
ding ky duge BS Y té cép 1én nhan thube v phai chip hanh ding cac quy ché cb
lién quan dén san xuft va lwu hanh thube. $6 ding k¥ c6 ky hidéu QLBB-...-15 ¢6
gid trj 02 ném k& tir ngay kv Quyét dinh.

Pitu 3. Trong qué trinh horu hinh, céng ty ding kv, nha sin xudt phai lién
hé véi Cuc Khoa hge Céng nghé va Péo tao B3 Y té dé dugc hudng din thir tinh
dung nap, tinh an toan cia thude trén phu nft Viét Nam. Céng ty ding ky ¢ trich
nhiém téng hep céc bdo cdo cha cde don vi trén vé Cuc Quéan Iy Duge theo diing
quy dinh hién hanh m&i 06 thing mét lin.

Piéu 4. Quyét dinh nay cb hidu lyc ké tir ngay ki ban hanh,



Piéu 5. Gidm d6c S Y té cac tinh, thanh phé trie thudc trung uong va giam
dbc cong ty san xuét va céng ty ding ky c6 thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. L& Quang Cudng (dé b/c);
-Cuc Quény-Bo Qudc phong, Cuc Y t6 - Bo CA;
- Cuc Y té giao théng vén tii- B§ GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B6 Tai Chinh;
- Béo hiém x4 hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quan Iy Kham, chita bénh,
Cuc KHCN & BT - B6 Y t; Thanh tra B§ Y t&; X \
- Vién KN thuéc TU v VKN thudc TP.HCM; Trwong Qudc Cuong
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Cac bénh vién, Vién c6 girdng bénh truc thuéc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BKT (2b).




CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANGKY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAI PANG KY LAN DAU) - POT 150

’ r Ly T
Ban hanh kém theo quyét dinh s6:249../QDP-QLD, nge‘lyc(%../.rj:/.m

1. Cong ty dang ky: Cong ty C6 phan sinh hoc dwge phim Ba Pinh (P/c: KCN Qué vo, Xa
Phicong liéy, Huyén Que V&, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

1.1 Nha san Xuit: Cong ty Cé phap sinh hoc dwoe phdm Ba Pinh (B/c: KCN Qué vé, Xa
Phuong lieu, Huyén Qué vo, tinh Bac Ninh - Viét Nam)

mg, Levonorgestrel
0,125 mg; Vién mau
néu chira: ferrosi
fumaras 75 mg

vién mau vang
va 07 vién mau
niu

n £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Qﬁy cich £ s ,
STT Tén thuoc Ham lrong ché tho |chudn dong gbi So dang ky
1 |Welchoice Vién mau vang chira|Vién nén bao| 36 (TCCS |Hop 1 vi28 QLDB-478-15
Ethinylestradiol 0,03|phim thang| vién gom 21

2. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH m{t thanh vién Dugc Trung wong 3 (D/c: 115 Ngé Gia Ty,
Qugn Hai Chdu, Tp Da Nang - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuit: Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc Trung wong 3 (D/c: 115 Ngé Gia Tw,
Qudn Hdi Chdu, Tp Da Nang - Viét Nam)

n ok Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cach P
STT Tén thuoc Ham lwgng ché tho {chudn| déng goi 56 ding ky
2 |Ceteco Mifepriston Mifepriston 10 mg | Vién nén 36 |TCCS [Hop1vixl QLDB-479-15
i o i |théng vién i

3. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH tw vén va phat trién cﬁhg nghé Trung Thanh (B/c: 351 Dé
La Thanh, phuwong O Chg Dira, qudn Pong Pa, Ha Nji - Viét Nam)

3.1 Nha san xuét: Cong ty ¢b phin dugc vét tr y té Thai Binh (P/e: Km 4 dwong Hing Vieong -
TP. Thai Binh - tinh Thdi Binh - Viét Nam)
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STT Tén thube Hoat chat chinh Dang bao | 1uol

Tiéu Quy cach
Ham hrong ché tho

chuin dong goi
Mifepriston 10 mg | Vién nén 36 |TCCS [Hop1vix1 QLDB-480-15
' _(thang|]  [vien

S6 dang ky

3 |Mifepriston 10 mg

4. Céng ty ding ky: Céng ty TNHH US Pharma USA (B/c: L6 BI-10, Puong D2, KCN Téy Béc
Cti Chi, TP. HS Chi Minh - Viét Nam)

4.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH US Pharma USA (P/c: L BI-10, Duong D2, KCN Tay Béc
Ci Chi, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

K v - < T R
STT Tén thude Hoat chat chinh Dang bao | luo1

Tiéu Quy cach
Ham lugng ché the

chuin| doéng géi
Mifepriston 10 mg - |Vién nén 36 {TCCS [Hop1vix1 QLDbB-481-15
thang vién

S6 dang ky

4 |Mifepristone
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