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S6: 35 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 11 thang 02 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc thudc ¢6 truyén, vi thudc co truyén sin xuat
trong nwéc dwge cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Dwoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cik Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;

Can cit Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B trwong B Y té
quy dinh viéc dang ky lieu hanh thudc cé truyén, dwoc lidu;

Can cir Théng tw s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trieéng Bo Y té
vé viéc sita doi, b sung mét so dieu cua Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia Bé trwéng B Y té quy dinh viéc diang ky huu hanh thubc cé truyén,
dwoc liéu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bé trucng B Y té
vé viéc quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc co tmyén thuéc Bo Y té;

Can cit két lugn ciia Chi tich Hoi dong tw van cdp gidy dang ky heu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thubc, B Y té tai phiéu trinh s6 104/VPHD ngay 11/12/2024;

Theo dé nghi cua Trwong Phong Quan Iy Duoc ¢é truyén - Cuc Quan Iy Y,
Durge ¢é truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy Danh muc cac thudc cb truyén,
vi thudc 6 truyén san xuét trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Cap bo sung, cu thé:

1. Danh muc 08 thudc ¢ truyén san xuét trong nuéc duge cap gidy dang ky
luu hanh tai Viét Nam hi¢u luc 05 ndm (¢fa@i Phu luc I kem theo). Céc thudc tai
Danh muc ndy ¢6 s6 ding ky v6i ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.



2. Danh muyc 01 c¢ém vi thudc co truyén san xuat trong nudc duoc cip gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam hi¢u luc 05 nam (tai Phu luc 1l kem theo). Coém vi
thudc co truyén tai Danh muc nay c6 s6 ding ky véi ky hiéu VCT-xxxxx-25 va hiéu
luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s san xuét va co so dang ky thude cb truyén, vi thude cd truyén co
trach nhiém:

1. San xuét thude c6 truyén, vi thude co truyén theo dang cac ho so, tai lidu da
ding ky v6i Bo Y té va phai in s6 dang ky duoc B Y té Viét Nam cap 1én nhan
thudc co truyén, vi thudc co truyén.

2. Chi duogc san xuét, dua ra luu hanh cac thude ¢6 truyén, vi thude ¢ truyén
kiém soat dic biét khi c6 Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét pht hop véi pham vi hoat dong cia co sé
dap tng quy dinh tai khoan 5 Piéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/NDP-CP ngay
08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phéap thi hanh
Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cdp nhat tiéu chuan chéat luong cua thudc cd truyén,
vi thudc ¢6 truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BY T ngay 31/12/2021
ctia Bo truong BO Y té quy dinh chat lwgng duoc liéu, vi thude co truyén, thude cb
truyén.

4. Cap nhat nhan thube cb truyén, vi thude ¢d truyén, to hudng dan sir dung
thudc co truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018
ctia Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhin thude, nguyén lidu lam thude va to hudng
dan st dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
theo hinh thuc thay d6i, bo sung gidy ding ky Iuu hanh thube 6 truyén, vi thude cb
truyén quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh viéc ddng ky luu hanh thude o truyén, duoc lidu va Thong tu s6
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc sira d6i, bo sung
mot sd diéu cta Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky Iuu hanh thudc c6 truyén, dugc lidu.

5. Phéi hop voi cac co so diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubdn cua
thudc cb truyén, vi thude o truyén trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cao theo
quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia Bo truong B
Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc cb truyén, duoc lidu va Thong tu sb
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té vé viéc sira d6i, bo sung
mot s6 didu ctia Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta Bo trudng
B0 Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude 6 truyén, dugc lidu va Thong tu s6
54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ctia Bo trudong Bo Y té sira doi, bo sung mot sb
diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thubc c6 truyén, vi thude cb truyén, duoc liéu



tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 ndm 2018 ctia BO truéng BO Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thude o truyén, dugc lidu.

6. Co s dang ky thude ¢6 truyén, vi thude cd truyén phai bao dam duy tri diéu
kién hoat dong trong thoi gian hiéu luc cta gidy ding ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc. Trong truong hop khong con dap umg du diéu kién hoat dong, co so
ding ky phai co trach nhiém thuc hién thay d6i co sé ding ky theo quy dinh tai
Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ctia Bo Y té quy dinh viéc ding ky
lvu hanh thudc ¢b truyén, duoc liéu va Thong tu sd 39/2021/TT-BYT ngiy
31/12/2021 cua Bo truéong B Y té vé viée sira doi, bo sung mot sé diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cta Bo trudng Bo Y té quy dinh viée ding
ky luu hanh thudc ¢ truyén, duoc lidu trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ ding
ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co sd san xuat trong
thoi han hiéu luc cta gidy diang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude.

Piéu 3. Quyét dinh nay co6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuat va co so dang ky c6 thudce tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y, DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC I
DANH MUC 08 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: .35../0D-YDCT ngay 11./02./2025)

1. Cong ty diing ky: Cong ty c6 phan dwgc pham OPC

(D/c: S6 1017, Hong Bang, phwong 12, qudn 6, thanh pho Hé Chi Minh)

1.1. Nha san xuét: Chi nhanh cong ty c6 phan dwoc pham OPC tai Binh Dwong —
Nha may dwec pham OPC

(D/c: 86 09/DX04-TH, t6 7, khu phé Tan Hoa, phwong Tan Vinh Hiép, thanh phé Tan
Uyén, tinh Binh Dwong)

Stt | Tén | Thanh phan chinh- Him | Dang | Tudi Tiéu | Quy cach SO
thuoc lwgng bao | the | chuan | donggéi | ding
che ky
mynh |+ Hop 01
o | M8i chai 15ml chira: Tinh chaix | o
| 0153 diu Khuynh diép (ham| Diu | 36 tees | 1ML | ooas.
luong Eucalyptol = 70%) | xoa |thang 25ml.
me , ) 25
béng 13,75g. Vi 01 chai
X 25ml.
con




2. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dugc pham dwoc li¢u Kinh Bic

(D/c: 86 4 nha viwon, KDT Vinh Hoang, phwong Hoang Van Thu, qudn Hoang Mai,
thanh pho Ha Ngi)

2.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Duwgc phim & TPCN Hwong Hoang
(D/c: Lo Bl, cum Cong nghiép Phong Phu, phwong Tién Phong, thanh pho Thai

Binh, tinh Thai Binh)

Stt | Tén thuoc | Thanh phin chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
Ham lwgng bz‘uz tho | chuin déng goi dﬁl}g
ché ky
Moi vién nang cung n .
chita cao kho hdn hop H?p1(3) Vb >
duoc ligu 350mg tuong | Vién 36 Vi’O Vigl’llx TCT-
2 | Rheumatic | duong véi: Hy thi€ém | nang ha TCCS oo 1 1 " | 00249-
1670mg; Nguu tat| cung thang op 1 ox 25
. 14 50 vién,
670mg; La 16t 330mg; 100 vien
Tho phuc linh 670mg. ]
3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phin dwoc phim cong nghé cao Abipha
(D/c: Lé dat CN-2, khu céng nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chirong My,
thanh phé Ha Néi)
3.1. Nha san xuit: Cong ty c6 phian dwoc pham cong nghé cao Abipha
(D/c: Lé dat CN-2, khu céng nghiép Phii Nghia, xd Phit Nghia, huyén Chirong My,
thanh phé Ha Ngi)
Stt Tén Thanh phan chinh- Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
thudc Ham lwgng bs?u: tho | chuin dong goi dél}g
cheé ky
Mbi vién chaa thanh
phin duoc chat: Nguu
hoang 4,35mg; Dai
hoang 176,55mg; Bang
phién 22,05mg; Cao kho Hop 3 vi, 5
hdn hop duoc lidu 130mg vi, 6 vi, 10
Nhiat (tuong ducmg voi: Ba(i ha Vien vi X 10 TCT-
3| migng | 0015me: Cle hoa vang [, ) 36 | | VIS gg)s0
Abipha 87,75mg; Kinh gidi tue: climg thang H(.)p.} lo x 25
3525mg; Bach  chi 30 vién, 60
35,25mg; Xuyén khung vién, 90
35,25mg; Lién kiéu vién.
110,25mg; Chi tor
110,25mg; Hoang lién
35,25mg; Hoang ba
22,05mg; Hoang cam




110,25mg; Xich thuoc
35,25mg; Duong quy
110,25mg; Sinh dia
141,15mg; Céat canh
3525mg; Cam thao
22,05mg; Thach cao
176,55mg).

4. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan thwong mai dugc vat tu'y té Khai Ha
(D/c: 86 24, phé Ly Bén, t6 2, phirong Tién Phong, thanh phé Thai Binh, tinh Thdi Binh)

4.1. Nha san )guat: Cong ty co phar} thwong mai duoc vat te y té¢ Khai Ha
(D/c: So 24, pho Ly Bon, to 2, phuwong Tién Phong, thanh pho Thai Binh, tinh Thai Binh)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cich | SO diing
thuoc Ham luwgng bao | tho | chuan | déng goi ky
ché

Hop 20
g6, 25 gobi
X Sml.
Hop 20
g6, 25 gbi
x 10ml.
Hop 20
6ng, 25
5 ml siro chtta: Kho hanh 6ng x 5ml.
nhan 0,96g; Cat canh Hop 20

£ 0,96g; Tu uyén 0,96g; . ong, 25 TCT-

4 Th‘;("ﬁ ho | Cam thao 0.64g: Mach ﬂsl“? th3,6 TCCS | éngx | 00251-
mon  0,64g; Trin bi| U0¢ [Hang 10ml. 25
0,64g; Bach bo 1,60g; Hop 20
Kinh giéi 0,64g. ong x
20ml.

Hop 1 1o x
60ml,
90ml,
100ml,
120ml,
125ml,
150ml.




Thudc ho
KH
khong
duong

5 ml cao 16ng chtra: Kho
hanh nhan 0,96g; Cat
canh 0,96g; Tu uyén
0,96g; Cam thao 0,64g;
Mach mon 0,64g; Tran bi
0,64g; Bach bo 1,60g;
Kinh giéi 0,64g.

Cao
long

24
thang

TCCS

Hop 20
goi, 25 goi
X Sml.
Hop 20
g6, 25 gbi
x 10ml.
Hop 20
6ng, 25
6ng x 5ml.
Hop 20
6ng, 25
6ng x
10ml.
Hop 20
ong x
20ml.
Hop 1 1o x
60ml,
90ml,
100ml,
120ml,
125ml,
150ml.

TCT-
00252-
25

5. Cong ty diang ky: Cong ty cd phan dwoc pham Thanh Phat
(D/c: Lo CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chwong My, thanh

phé Ha Néi)

5.1. Nha san xuat: Cong ty co phan dwoc pham Thanh Phat
(D/c: Lo CN1-6, khu cong nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chwong My, thanh

phé Ha Ngi)
Stt Tén Thanh phan chinh- Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | S6 diing
thudc Ham lwgng bao | tho | chuan | dong goi ky
ché
Go61 2g chtra: Bot Hoang HOp 10
lién 0,8¢; Bot Van moc ,5013’020,.
huong 0,8g; Bot Pai hoi | Vién 36 g01;( 5 81 1CT-
6 Coptisa |0,02g; BOt Sa nhén| hoan thén TCCS Ho gl.O 00253-
0,02g; Bot Qué (vo than, | ctng & b 20 25
v6 canh) 0,01g; Bot Dinh 8oL 20
huong 0,01g. go1, 30 goi
X 4g.




Mcf)i 5 ml cao long chura: H06por1nio )
Tran bi 1,25g; Cat canh gomlj
0,625g; Tién hd 0,625g; 100ml
| To diép 0,625g; Tir uyén 200ml. | TCT-
B6 phé |0,625g; Tang bach bi| Cao | 36 A0
7 » - , TCCS | Hop10 | 00254-
TP | 0,25g; Tang di¢p 0,25g; | long | thang éng, 15 | 25
Thién mén 0,25g; Cam 6ng, 20
thao 0,1875g; O mai 6ng, 25
0,1875g; Khuong hodng 6§éx
0,125g; Menthol 2,75mg 5ml,10ml.

6. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH cong nghé dwgc Minh An

(D/c: S6 19D-TTS, khu dé thi Tay Nam Linh Pam, phuwong Hoang Liét, quin Hoang Mai,
thanh phé Ha Ngi)

6.1. Nha san xuat: Nha may san xuét - Dia diém kinh doanh Céng ty co phan dwoc
phim Hoa Linh (Tén dia diém kinh doanh viét tit: Nha may sin xuit dugc pham
Hoa Linh)

(D/c: Lé B3, cum céng nghiép thi tran Phiing, huyén Pan Phwong, thanh phé Ha Néi)

Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
thudc Ham lwgng bs?u: tho | chuin dong goi dil}g
ché ky
Cao kho hdn hop duoc
ligu 560mg tuong duong
voi (Tuc doan 500mg;
Phong phong 500mg; Hy
thiém 500mg; Pdc hoat Hop2vi, 3
400mg; Tan  giao vi x 10 vién
400mg; Duong quy | Vién 36 (vinhom - | TCT-
8 | Ubirex F | 300mg; Nguu  tat| nang théng TCCS nhom). 00255-
300mg; Thién nién kién | cung Hop 10 vi x 25
300mg; Hoang ky 10 vién (vi
300mg; Do trong PVC/nhom).
200mg; Bach thugc
300mg; Xuyén khung
300mg). Bot M tién ché
40mg.




' PHU LUCIT
DANH MUC 01 COM VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC
PUQC CAP GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 05 NAM — CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: ....../OD-YDCT ngady ...../..../.......)

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phu Tho)
1.1. Nha san xuét: Cong ty co phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phu Tho)

Stt | Tén cém Thanh Dang | Tudi Tiéu Quy cach S6 dang ky
vi thuoc | phan,ham | bao | the |chuan dong goi
o lwgng che
truyén
G6i 2 g com
chtra Cao
kho chiét . .
ComHA | xubtHathi | | Hop 2o ea X208 | v
1 | thaodo 6do 1,5¢ | Com . TCCS | . £9%, 00534-25
X thang g61, 500 goi x 2,0g.
ché (tuong o
\ Hop 01 1o x 100g,
duong Ha 200
thi 6 d6 &
10g)




