BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc Iap - Ty do - Hanh phic
Sé: 43T /QP-QLD Ha Nei, ngay t5thdng ¥ ndm 2018
QUYET PINH

Ve viéc ban hanh danh muc 04 thudc san xuit trong nuwéc
dwoc cap so ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 162

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cur Luat Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cua Chinh phil quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc ctia Bo Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 cua Bo truéng Bd Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau td chic ciia Cuc Quan ly Dugc thudc
Bo Y té;

Cin cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té quy dinh
viéc dang ky thudc,

Cin ctr ¥ kién ctia Hoi dong tu vén cap gifiy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu
lam thudc - BoY té;

Xét dé nghj ctia Trudng phong Ping ky thude - Cuc Quan ly Dugc,
QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thudc san xut trong
nuéc dugc cap so6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 162.

Piéu 2. Cong ty san xuat va cong ty dang ky c6 thude v hanh phai in sb ding
ky dugc Bo Y té cap lén nhan thubc va phai chip hanh ding cac quy dinh cé lién
quan t&i san xudt va luu hanh thude. Cac sé dang ky ¢ ky hiéu VD-...-18 ¢6 gié tri
05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Cong ty san xuat va cong ty ding ky c6 cac thude thudc danh muc kém
theo quyét dinh nay phai cip nhét quy dinh vé thudc ddc trén nhin va hudéng dén sir
dung theo quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 Y té quy
dinh ghi nhin thudc, nguyén liéu 1am thudc va t& huéng din sir dung thude va chi
duoc san xuat, luu hanh thudc trén thi truong sau khi Cuc Quan Iy Dugc phé duyét
ndi dung cap nhat nay.

Piéu 4. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.



Piéu 5. Giam dbc SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va giz';m
ddc cong ty san xuit va cong ty ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay.

Noi nhan:
- Nhu Piéu 5; o
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Truong Quéc Cudmg (de b/c);
- Cuc Quén y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B4 CA;

CUC TRUONG

- Cuc Y té giao thong vén tai- B) GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- Bo Tai Chinh;

- Bio hiém x3 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Y Dugc cd truyén, Cyc
Quan ly Kham, chira bénh - B Y té; Thanh tra B3 Y té;
- Vién KN thude TU va VKN thudc TP.HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN - CTCP;

- Céc bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thugc BYT;

- Website ciia Cuc QI.D, Tap chi Diwrge My pham — Cuc
QLD;

- Luu: VT, KDD, PKT (15b).




CUC QUAN LY DUQC

BOY TE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM - POT 162

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 43.7/QD-QLD, ngay 0)./.F./.1Q1..

1. Cong ty ding ky: Cong ty C6 phan BV Pharma (P/c: Ap 2, Xa Tén Thanh Tdy-Huyén Cii

Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha san xqﬁt:‘ Céng ty C6 phan BV Pharma (D/c: Ap 2, Xa Tan Thanh Tay-Huyén Ci
Chi-Thanh phé H6 Chi Minh - Viét Nam)

Hoat chat chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach £ di ;
STT Téu thubc Ham lwong ché tho |chuan| dong géi S0 dang ky
1 |Lamzidocom Lamivudin 150mg; |Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 6 vi, 10 vi | VD-30906-18
Zidovudin 300mg  [phim thang x 10 vién, hop 1

chai 60 \’iél'} ‘

2. Cong ty ding ky: Cong ty cb phan dwgc pham CPC1 Ha Ni (P/c: Cum céng nghiép Ha Binh
Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, Tp. Ha Noi - Viet Nam)

2.1 Nha san xuiat: Cong ty ¢6 phan Dugc phim CPC1 Ha Néi (B/c: Cum céng nghiép Ha Binh
Phwong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, Tp. Ha N¢ji - Viét Nam)

Hoat chét chinh -

Tudi

g i X Dang bao Tiéu Quy cach Sé dane ke
St Ién thude Ham lrgng ché | tho |chuin| dong goi g
2 |Levobupi-BFS 75 mg  [Mdi lo 10ml dung |Dung dich 24 [TCCS [Hop 1019,20 | VD-30907-18
dich chira: ti€ém ngoai |thiang lo, 50 lox 10
Levobupivacain mang cung ml
(dudi dang

Levobupivacain

Hydroclorid) 75 mg

3. Céng ty ding ky: Cong ty C6 phan Dwgc phim Dat Vi Phit (B/c: L6 M74, Puong D17, KCN
My Phuoc I, phuong Thoi Hoa, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong - Viét Nam)

3.1 Nha san xuit: Cong ty Cé phan Dugc phiam Pat Vi Phi (P/e: L6 M7A, Puong D17, KCN
My Phuoc 1, phwong Thoi Hoa, thi xa@ Bén Cat, tinh Binh Duong - Viét Nam)

. P Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quy cdch Sé :
TT 3 : 2 ding ky
S keritande Ham lwgng ché tho |chuan| déng géi ¢ cans
3 |Venutel Temozolomid Vién nang 36 |TCCS [Hop2vix7 VD-30908-18

Trang 1




L [ 50mg cimg

|théng vien __J

4. Cong ty diing ky: Céng ty c6 phan Pymepharco (P/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii
Yén - Viét Nam)

4.1 Nha san xuat: Cong ty ¢d phan Pymepharco (D/c: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phii Yén

- Viét Nam)
o Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy céch % ,
STT Tén thuoc Ham lirgng ché tho [chudn| dong goi So ding ky
4 [Vixbarin 400mg Ribavirin 400mg Vién nang 36 |TCCS |Hop2vix 5 VD-30909-18
cing thang |vién
CUC TRUONG

Trang 2
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