BOYTE CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pie lip - Te do - Hanh phiic
S6: 082 /QP-QLD Ha Ngi, ngdy 08 thdng Jf ndm 2013
QUYET DPINH

V& viéc ban hanh danh muc 05 thude sin xuét trong nwéc
(fhude trinh thai, ding ky lin diu- sb ding ky c6 hiéu hye 02 nim)
dwrgre cilp so diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 142

CUC TRUONG CUUC QUAN LY DUQC

Cin cir Ludt Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ‘ngay 31/8/2012 cia Chinh phi quy
dinh chirc niing, nhiém vy, qu}rén han va co céu th chirc ciia B Y té;

Cin ¢t Quyét dinh sé 3861/Q0D-BYT ngay 30/9/2013 cila B trurémg B6 Y
té vé viéc quy dinh chirc néng, nhi¢m vy, quyén han va co cu tb chirc cia Cye
Quan ly Dugc thuje B Y te;

Cén cir Théng tr s 22/2009/TT-BYT ngiy 24/11/2009 ciia B§ Y té quy
dinh viéc ding ky thube;

Ciin cit § kién cia Hoi dong tu vén cép s6 ding ky Iuu hanh thude B§ Y té;
Xét dé nghi cia Truong phong Dang ki thude - Cyc Quian 1y Duge;

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hianh kém theo Quyét :fg. ndy danh muc 05 thude san xuft
trong nurde {thu&cuﬁ:ﬂithﬂi,dﬁngkﬁﬁnd — s ding ky cd higu lyc 02 ndm)
drge cép sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 142,

Dieéu 2. Chng ty san xufit va céng ty dang ky cd thude luu hanh phai in sb
dang ky dugc By Y té ¢ Ién nhﬁnthug:vﬁphm hﬂnh-:i‘ﬁngcﬁnqu}r ché ¢é
lién quan dén sin Xuit vﬁ lru hanh thude. $6 dang ky c6 ky hiéu QLDPB-...-13 c6
gid tri 02 nam ké tir ngay k:.r Quyét dinh.

Diéu 3. Trong qué trinh hru hinh, céng ty ding ky, nhia sén xuét phai lién
hé véi Cyc Khoa hoc Céng nghé va Do tao B Y té d& dwgc huéng din thir tinh
dung nap, tinh an todn cia T.huérc trén phy n-.r Viét Nam va tong hop, béo cdo theo
ding quy dinh hién hanh mdi 06 thang mdt lin vé& Cuc Quén I}r Dugc.

Diéu 4. Quyét djnh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.



Ieu d. ulam aoc »O Y t€ cac unh, thanh pno tryc tnuoc trung uong va giam
*J ¢ tysany vt oty T T T T T ‘iut 1nh 1thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5; }
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Cyc Quéany-B6 Quéc phong, Cuc' Y té - B4 CA;
- Cyc Y té giao théng van tai- B4 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Bdo hiém x4 hoi Viét Nam; e
- Vu Phap ché, Cyuc Quan 1y Kham, chita bénh, e
Cuc KHCN & DT - BO Y té; Thanh tra B Y té;

" - Vién KN thudc TU va VKN thudc TP.HCM;

-Téng ~ongty ~JPC v .v; oo QL"‘ L“"mg
- C4c bénh vién, Vién c6 giuvdong bénh tryc thudc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc M§ phdm — Cuc QLD;
- Lvu: VP, KDD, DKT (2b).




BOY TE

CUC QUAN LY DUQC

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

DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANG KY
HIEU LUC 02 NAM (THUOC TRANH THAL DANG KY LAN DAU) - QT 142
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: sggoﬁ.../QD-QLD, ngdy 05/ A7..). 25375

1. Cong ty ding ky: Cong ty cb phan dwgc phdm Nam Ha (D/c: 415- Han Thuyén - Nam .;nh -

Viét Nam)
1.1 Nha san xuét: Céng ty c¢d phin du*qc phim Nam Ha (D/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -
Viét Nam) _
At chi N 3i| Ticu .
STT Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao |Tuoi Quy cach £ 2o .
Ham lwong ché tho chuan dong goi 50 dang ky
1 |Amariston Mifepriston 10 mg | Vién nén thiig TCCS |Hop1vix1 | QLDB-404-13
vién
2 |Naopa Mifepriston 10 mg |viénnén | 36 TECS Hop 1 vix 1 QLPB-405-13
o (thdngl  gvién )}
3 [Napharsen Mifepriston 10 mg | Vién nén 36 Tces | Hop 1vix 1 QLDB 406 13
than vién

2. Cong ty ding ky: Cong ty Cé phan sinh hoc dwgc pham Ba Pinh (B/c: KCN Qué vé, Xa
Phuong liéu, Huyén Qué vo, tinh Béic Ninh - Viét Nam)

2.1 Nha sian Xuit: Cong ty Co phin sinh hoc dwge phim Ba Pinh (P/c: KCN Qué v, Xa
Phuong lieu, Huyén Qué vo, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

STT Tén thubc Hoat chét chinh - | Dang bio Tubi Tiéu Quy cich Sb ding ky
Ham lwgng che tho |chuan| dong goi
4 |Avalo. Levonorgestrel 0,03 ién nén 3,6 TCCS H.?p 1vix28 | QLDB-407-13
mg thang vién

3. Cong ty dang ky: Cong ty Cb phan Thwong mai Dugc phém Quang Minh (D/c: S6 44 Lo
Lu, P. Truong Thanh, Quén 9, TP. Ho Chi Minh - Viét Nam)

3.1 Nha san xuét: Cong ty Cé phan Thwong mai Dwgc pham Quang Minh (P/c: $6 44 Lo Lu,
P. Truong Thanh, Qudn 9, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)
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STT Tén thubc Hoat‘chat chinh - Dz_mgPao Tubi| Tiéu Quy cach S6 dang ky
) Ham lwgng - che tho |chuin| déng goi
Levonorgestrel 0,75 [Vian nén 24 Hoép 1 vix 2

5 {Pos - Captoc mg - thang Tces viéﬁ QI?BB -408-13
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