BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CcucC QUAN LYY, DPoc lap - Ty do - Hanh phiic
DUOC CO TRUYEN , ]
9 /Qb-YDCT Ha Néi, ngay (hangodnam 2022
QUYET PINH

Vé viée ban hanh Danh muc 13 thude ¢b truyén
dwgce gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 4.1

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cit Ludt Dugc s6 5 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Can cir Nghi dinh s6 75/201 7/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chmh phit quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chirc cila Bo Y té;

Cdn cit Thong t 50 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B6 truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky lueu hémh thube ¢6 truyén, dicoc liéu;

Cén cir Thong tw s6 39/2021/TT- BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bé Y
té quy dinh viéc sira dsi, bo sung mot 56 diéu cua Thong ti sé 21/2018/TT - BYT
ngay 12 thang 09 néim 2018 cia B truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thuéc cé tr uyen durge liéu.

Céin ctr Quyét dinh 56 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 cua B trueng Bo Y
1é quy dinh chirc nang, nhiém v, quyén han va co céu 16 chire ctia Cuc Quan ly Y,
Durgc ¢6 tr uyen thuée Bo Y té,

Can cit két ludn ciia Hoi dong tu vén cap gidy dang ky heu hanh thude,
nguyén liéu lam thuée, Bo Y 1é - Pot 4.1;

Xét dé nghi ciia Tr woéng Phong Quan Iy Duoc cé truyén - Cuc Quan ly ¥,
Duroc ¢6 truyén,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay Danh muc 13 thude ¢b truyén san
xuit trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 4.1
(tai Phu luc kem theo). Céc thude ¢d truyén tai Danh muc ndy dwoc gilt nguyén
thdng tin s& ding ky da cdp va c6 hiéu lyc 05 nidm ké tir ngay ky ban hanh
Quyet dinh nay.

Picu 2. Co s¢ san Xut va co s dang ky thudc ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung céac ho 50, tai ligu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc BO Y te Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thube kiém sodt dic biét khi co
Glay chitng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soét dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cta co s¢ dép Gmg quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb dicu va bién phdp thi hanh Ludt Dugc.

3. Thye hién vi€e cap nhit tiéu chudn chat luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cia B trudng BO Y té quy dinh
vé chét lwong duge ligu, vi thude cb truyen thube co truyen Thong tu 56
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua BO trudng Bo Y té quy dinh viéc ding ky
lvu hanh thube cb truyén, duge liéu va Thong tu s6 39/2021/TT- BYT ngay
31/12/2021 cua Bo trudng B4 Y t quy dinh viéc stra ddi, bo sung mot s6 didu cua
Théng tu s6 21/2018/TT - BYT ngay 12 thdng 09 ndm 2018 cia Bo trudng BO Y
té quy dinh viéc ding ky luu hanh thube ¢d truyén, duoc lidu.




4. Cap nhét nhan thude, to hudng dén st dung thudc theo quy dinh tai Thc‘mg
fr s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truéng Bo Y te quy dinh ghl nhén
thude, nguyén liéu lam thude va t(‘)rrhuc’mg dan st dung thudc trong til.(‘)‘l 1}\@11 06
thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thire thay doi, bo sung
gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 cua B trudng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude cO

r

truyén, duoc liéu va Thong tu sd 39/20%1/TT-BYT ngay ‘31/ 12/2021 cia B
truéng BO Y té quy dinh viéc sia dbi, bd sung mot so dicu cia Thong tu s
21/2018/TT - BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 ciia Bo trudng BO Y € quy dinh
viée ding ky luu hanh thubc ch truyén, duoc lidu.

5. Phéi hop véi cac co sO diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hidu qua, tc dung khong mong muon cua
thubc trén ngudi Viét Nam va tdbng hop, bdo cdo theo quy dinh tai Thong tu 0
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B6 trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky
lqu hanh thubc cd truyén, duoc liéu va Thong tu SO 39/2021/TT-BYT ngdy
31/12/2021 cta BY trudng BO Y té quy dinh vigc stra dbi, bd sung mot so dieu cua
Thong tu 56 21/2018/TT - BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cda Bo truong BO Y
té quy dinh viéc déng ky luru hanh thube cd truyén, dugc lidu.

6. Co s dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong
trudng hop khong con dép tmg da didu kién hoat dong, co s& dang ky phai co
trach nhiém thuc hién thay dbi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s0
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky
lvu hanh thudc cb truyén, dugce ligu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cia Bo truéng BO Y té quy dinh viéc stra ddi, bd sung mot sb didu clia
Thong tu s& 21/2018/TT - BYT ngay 12 thang 09 nam 2018 cha Bo truong Bo Y
té quy odi_nh viéc dang ky luu hanh thude ¢d truyén, duoc lidu trong thoi han 30
ngiy ké tir ngdy co s& ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

3

7. Co s& san xuét phai bao dam cac didu kién hoat ddng clia co sG san xudt

trong thfxi han higu luc cua giéy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude.
Diéu 3. Quyeét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
, biéu 4. Giam doc S0 Y té céc tinh, thanh pho truc thude Trung wong va giam
ddc co so san xudt va co s¢ dang ky co thudc tai Didu 1 chiu trach nhigém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Q;O C I
o/ CUC QUAN LY
HERALL7)

Noi nhin.

- Nhu Diéu 4;

- B truong (dé blc);

- TT. D5 Xuéan Tuyén (dé b/c);

- PGS.TS. Lé Véin Truyén — Chu tich HPTV cap GPKLH
thubc, NLLT — B8 Y té (dé b/c); : .
- Cuc Quany - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; 0 Theé Thinh
-CucY té GTVT - Bd Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Béo hiém x hoi Viét Nam;

-Bo Y t&: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra By; Vin
phong HPTV cép GPKLH thude, nguyén liéu lam thude;

- Vién KN thude TU, Vign KN thude TP. HCM;

- Téng Céng ty Duoc Viét Nam — Cong ty cb phan;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;

- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VP, QLD (4b).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BO Y TE
Poclap - Tw do - Hanh phic

CUC QUANLY Y,
DUQC CO TRUYEN

PHU LUC ,
DANH MUC 13 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN

GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 4.1

Ban hanh kém theo Quyét dinh sb: 39)./QD-YDCT ngay C9./Q%/.202 2 —

1. Cong ty ddng ky: Cong ty ¢b phin cong nghé cao Traphaco (P/c: xa Tan Quang,

huyén Vén Lam, tinh Hung Yén)
1.1. Nha san xuét: Cong ty ¢0 phan cong ng
Vén Lam, tinh Hung Yén)

hé cao Traphaco (D/c: xd Tan Quang, huyén

S6 1an |

Stt

Tér}
thuoc

[ Thanh phén chinh -

Ham lugng

Dang
bao ché

Tubi
tho

Tiéu
chuin

Sang Mit

Thuc dia 125mg; Hoai
son (bot) 160mg;
Puong quy (bdt)
160mg; Cao dic ré

Trach ta 40mg tuong

duong 100mg Trach

ta; Cao dic ré Ha thi 6

do6 40mg tuong duong

v6i 200mg Ha thu 6
do; Cao dic hoa Cuic
hoa vang 24mg tuong
duong véi 200mg Cuc
hoa vang; Cao dic hat
Thao quyét minh
50mg tuong duong voi
500mg Thao quyét
minh; Cao ddc qua Ha
khd thao 12,5mg
tuong duong voi
125mg Ha kho thao.

Vién
nang
cing

36
thang

TCCS

dong goi

Hoép 1 vi,
10vix 10
vién

Quy cach | S6 ding

ky

VD-
24070-
16

gia
han

01

Vién Sang
Mat

M3i 5g chira: Thuc dia
800mg; Buong quy
800mg; Hoai son
800mg; Trach ta
800mg; Clc hoa vang
800mg; Ha thu 6 do
800mg; Thao quyét
minh 800mg; Ha khd
thao 500mg.

Hoan
cung

36
thang

TCCS

Hop 10
thi, 20 tai
x5g

VD-
24072-
16

01




2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢
2.1. Nha san xuét: Cong ty )

Vén Lam, tinh Hung Yén)

b phanTraphaco (P/e:
phin cong nghg cao Traphaco

75 Yén Ninh, Ba Pinh, Ha Noi)

(Blc: xd Tan Quang, huyén

Stt

Tén
thudc

Thanh phén chinh -
Ham lwong

Dang bao
ché

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy cach
dong goi

S6 ding
ky

S5 1an |
gia
han

Thuérc Ha
Huyét Ap
Casoran

Mbi 3g chira: Cao dédc
Hoa hoe 209mg
tuong duong 830mg
Hoa hoe; Cao dic
Dira can 28mg tuong
duong 250mg Dura
can; Cao dic Cuc hoa
21mg tuong duong
80mg Cuc hoa; Cao
dic Co ngot 17mg
tuong duong 170mg
Co ngot; Cao dic
Tam sen 21mg tuong
duong 80mg Tam sen

Com tra

36
thang

TCCS

Hop 10
go6i X 3g

VD-
23890-
15

01

Didicera

Mbi S5g chta: DPoc
hoat 0,6g; Tang ky
sinh  0,4g; Phong
phong 0,4g; Tan giao
0,4g; Té tin 0,4g;
Qué chi 0,4g; Nguu
tit 0,4g; DO trong
0,4g; Duong quy
0,4g; Bach thugc
0,4g; Cam thao 0,4g;
Xuyén khung 0,4g;
Sinh dia 0,4g; Dang
sdm 0,4g; Bach linh
0,4g.

Vién
hoan
cing

36
thang

TCCS

Hop 10
g0i, 20
goi X
2,5g, 5g.

VD-
24476-
16

01

Thubc Ha
Huyét Ap
Casoran

Cao Hoa hoe 3:1
160mg; Cao Dira can
6:1 20mg; Cao Tam
sen 4:1 15mg; Cao
Cic hoa vang 3:1
10mg.

Vién nén
bao phim

48
thang

TCCS

Hop 1 tai
nhoém x 2
vi, Svix
20 vién.

VD-
23889-
15

01

Thavitan

Bot hdén hop duge
liéu 340mg tuong
ing v6i: Mau don bi
212mg; Puong quy
128mg. Cao dic hdn
hop dugce liéu 290mg
twong duong VOi:
Sinh  dia  150mg;
Hoang lién 300mg;
Thing ma 500mg.

Vién
nang
cliing

24
thang

TCCS

Hop 2 vi,
5vi, 10 vi
x 10 vién.

VD-
21457-
14

01




Tasora

Cao kho hdén hop
duge liéu 450mg
twong duong VoL
Kim tién thao
2200mg; Bach mao
cdn 2200mg; Xa tién
tr 1300mg; Y di
1300mg.

Vién
nang
cing

36
thang

TCCS

Hop 1 vi,

2 vi, 5 vi,

10 vix 10
vién.

VD-
21456~
14

01

Pan Sﬁrg
Tam That

Cao kho Dan sam
120mg tuong duong
450mg Pan sam. Bot
Tam thit 70mg.

Vién nén
bao phim

48
thang

TCCS

Hop 2 vi,
5vi, x20
vién.

VD-
21738-
14

01

Cém Binh
Vi

M&i 5g chira: Thuong
truat 1,5g; Trén bi
1,5g; Hau phac 1,5g;
Cam thao 1,5g; Dai
tdo 0,5g; Gung 0,5¢g.

Thuodc
cOm

36
thang

TCCS

Hép 10
g6i x 5g.

VD-
18487-
13

01

10

Sang Mt

Cao khd hén hop
dugc liéu 235mg
tuong duong VoI
1418mg duge lidu (
Trach td& 206mg;
Thuc dia 206mg;
Théo quyét minh
286mg; Hoai son
247mg; Ha khd thao
50mg; Ha tha 6 do
221mg; Cuc hoa vang
112mg; Duong quy
90mg); Bot Duong
quy 70mg.

Vién
nang
mém

24
thang

TECS

Hop 1 vi,
2 vi, 3 vi,
5vi, 10 vi
x 10 vién.

VD-
21455-
14

01

11

Thube BO
Phé
Yinphan

Cao dic hén hop
dugc ligu 20g tuong
duong véi: Thuc dia
24g; Hoai son 12g;
Son thu 12g; Mau
don bi 9g; Bach linh
9¢; Trach ta 9g;
Mach mén 9g; Ngil vi
tir 6g.

Siro

24
thang

TCCS

Hop 1
chai x
100ml.

VD-
19623-
13

01

12

Cadef

Mdi Sg chira: Nhén
sim 0,25g; Tam that
0,25g; Hoai son 0,5g;
Trinh nir 0,25g; Men
bia 0,35g; Bot Géc
0,25g; Phin hoa
0,45g; Mam théc
0,35g; Toi khd 0,1g;
Che kho 0,275g; Dira
can 0,45g.

Hoan
cliing

36
thang

TCCS

Hop 10
goi x 5g.

VD-
24475-
16

01

S,

WA\ s




Thubc Tri
Viém Dai
Trang
Tradin
Extra

Cao Cam théo 3,5:1
24mg; Cao Hoang
lién 5,5:1 52mg; Cao
Kha tor 2,5:1 260mg;
Cao Bach thugce 3.5:1
18mg; BOt Moc
huong 250mg; Bot
Bach truat S0mg.

Hop 2 vi,
10 vi x 10




