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

S6 35f /QP-QLD

Ha Noéi, ngay X6 thdng A2 nam 2012

| QUYET DINH
Vé viéc cap so dang k¥ sian xuét trong nuéce cho 05 thudc
duoc phép hru hanh tai Viét Nam

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctt Luat Duoc ngay 14/6/2005;

Cin c¢ Nghi dinh s& 63/2012/ND-CP ngay 31/08/2012 ca Chinh phi quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chiic cia B Y té;

Can ctt Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ctia Bo truéng Bo Y t€
quy dinh chitc néng, nhiém vu, quyén han va co céu t6 chiic ctia Cuc Quan 1y Dugc thudc
B6 Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011 ctia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc
stra d6i, b6 sung Piéu 3 Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/ 12/2008 cua Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chtc ning, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chic cha Cuc Quén ly
Duogc thuéc B6 Y t€ ;

Can ctt Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ quy dinh viéc
dang ky thuéc;

Can ctt cong van s6 2447/SYT-NVD ngay 12/11/2012 cla S5 Y t€ Cén Tho, cong
vin s6 1031/SYT-QLD ngay 1/8/2012 va céng van s6 1463/SYT-QLD ngay 11/10/2012
cha S& Y t€ Binh Duong, céng van s6 3226/SYT-NVD ngay 12/11/2012 cla S6 Y t€
Doéng Nai vé viec dé nghi cdp s6 diang ky cho cic thu6e diung ngoai thuée phu luc V -
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT;

Xét dé nghi clia Trudng phong Pang ky thude - Cuc Quan ly dugc,
QUYET DINH:

biéu 1. Cﬁp s6 déng ky san xuét trong nudc cho 05 thuée duge phép luu hanh tai
Viét Nam:
1. Co s& dang ky va san xuat Céng ty TNHH dugc phdm Phuong Nam
S6 300C, dudng Nguyén Théng, P. An Théi, Q. Binh Thuy, Cin Tho.

STT | Tén thuéc, ham lugng | Quy cdch déng géi | Tiéu Tubi S6 dang ky

chudn |tho
(théng)
1 | Thudc rira phu khoa Chai 90ml, chai TCCS 18 VS-4853-12
FRAGYNA (Déng 250ml dung dich
sulfat 0,0025g/ ml) ding ngoai

2. Co s dang ky: Cong ty c6 phan dugc phdm OPC
1017 Héng Bang, quan 6, Tp. H6 Chi Minh




Co s& san xuit: Chi nhénh Céng ty C8 phidn Dugc phdm OPC tai Binh Duong - Nha
méy dugc phdm OPC
Ap Tan Ho4, xa Tan Vinh Hiép, huyén Tan Uyén, tinh Binh Duong.

2 | Alcool 70° (Ethanol Chai 60ml, chai 90ml | TCCS 36 VS-4854-12
96% 43,75ml/60ml) dung dich ding ngoai

3 | Alcool 90° (Ethanol Chai 60ml, chai 90ml | TCCS 36 VS-4855-12
96% 0,9375ml/ml) dung dich ding ngoai

4 | Gynonew-OPC (1 ml Chai 30ml, chai TCCS 36 VS-4856-12
dung dich chia: Tinh 100m] dung dich rira
déu tram 0,01g, Natri phu khoa

lauryl ether sulfat
0,08g, Panthenol
(Provitamin B5) 0,01g)

3. Co s& dang k¥ va san xudt: Cong ty c6 phan dugc Pong Nai
221B, Pham Van Thuén, p. Tan Tién, Tp. Bién Hoa, Déng Nai.

5 |LADYFRESH (Alpha- |Hop 1 chai 80ml, hop | TCCS 36 VS-4857-12
terpineol 0,01g/ml) 1 chai 200ml, hép 1
chai 250ml dung dich
rira phu khoa

Piéu 2. Cong ty phai in s6 dang k¥ dugc Bo Y t€ cdp lén nhan thuSc va phai chap
hinh ding cdc quy ché cé lién quan t6i san xuat va luu hanh thuée. S6 dang ky c6 ky
hiéu VS-...-12 c6 gi4 tri 05 nim k€ tif ngay ky quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm d6c S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong va gidm déc
don vi c6 thuéc tai diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhdn:
- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- Cuc Quan y - B4 Quéc phong; Cuc Y t€ - B6 Céng an;
- Cuc Y t€ giao thong vén tai-B6 GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;
- Béo hiém xa hoi Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Y duge c6 truyén,
Cuc Quén 1y Kham chira bénh, Thanh tra Bo Y t&;
- Vién KN thuée TU va VKN thu6c TP. HCM,;
- Téng Cong ty Dugc VN;
- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude BYT;
- Website Cuc QLD; Tap chi Duge - M§ phdm - Cuc QLD;
- Luu: VP, Phong KD, DKT (02 ban).
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