
BỘYTÉ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CI-IỦNGIIĨA VIỆT NAM
CỤC QUẦN LÝ DƯỢC Độc lập - T ự  do - Hạnh phúc

số:jồíf-  /QĐ-QLD Hà Nội, n g à y t h á n g  ^  năm 2016

QUYẾT ĐỊNH
Vê việc ban hành danh mục 02 thuốc sản xuất trong nưó’c (thuốc có hoạt chất, 
phôi họ'p hoạt chất hoặc dạng bào chế lần đầu đăng ký tại Việt Nam - số đăng 
ký có hiệu lực 02 năm) tìưọ’c cấp số đăng ký lưu hành tại Việt Nam- Đợt 154

CỤC TRƯỞNG CỤC QUẢN LÝ D ư ợ c

Căn cứ Luật Dược ngày 14 tháng 6 năm 2005;

Căn cứ Nghị định số 63/2012/NĐ-CP ngày 31/8/2012 của Chính phủ quy định 
chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Quyết định số 3861/QĐ-BYT ngày 30/9/2013 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế về việc quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức cua Cục 
Quản lý Dược thuộc Bộ Y tế;

Căn cứ Thông tư số 44/2014/lT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ Y tế qui định 
việc dăng ký thuốc,

Căn cứ ý kiến của Hội đồng tư vấn cấp số đăng ký lưu hành ứiuốc Bộ Y tế;

Xét đề nghị của Phòng Đăng ký thuốc- Cục Quản lý Dược;

QUYẾT ĐỊNH:

Điều 1. Ban hành kèm theo Quyết định này danh mục 02 thuốc sản xuất ừong 
nước (thuốc có hoạt chất, phối hợp hoạt chất hoặc dạng bào chế lần đầu đăng ký tại 
Việt Nam - sô đăng ký có hiệu lực 02 năm) được cấp số đăng ký lưu hành tại Việt 
N am -Đ ợ tl5 4 .

•Điều 2. Công ty sản xuất và công ty đăng ký có tìiuốc lưu hành phải in số 
dăng ký được Bộ Y tế cấp lên nhãn Ihuốc và phải chấp hành đúng các quy chế có 
liôn quan lới sản xuất và lưu hành Ihuốc. số đăng ký có ký hiệu QLĐB-...-16 có giá 
trị 02 năm kể từ ngày ký Quyết định.

Điều 3. Trong quá trình lim hành, nhà sản xuất phải kết hợp vód các cơ sở 
điêu trị để ứiực hiện theo đúng các -quy định hiện hành về ứiuốc kê đơn và tìieo dõi 
hiệu lực, độ an toàn, tác dụng không mong muốn của thuốc trôn người Việl Nam. 
Công ty đăng ký có trách nhiệm tổng họp các báo cáo của các đơn vị trên về Cục 
Quản lý Dược theo đúng quy định hiện hành mỗi 06 ứiáng một lần.

•Điều 4. Quyết dịnh này có hiệu lực kể từ ngày ký ban hành.



Điều 5. Giám đốc Sở Y tế các từứi, thành phố trực thuộc trung ương và giám 
đốc công ty sản xuất và công ty đăng ký có thuốc tại Điều 1 chịu trách nhiệm thi 
hành Quyết định này./.

Nơi nhận:
-  N h ữ  Đ iều  5;

- BT. Nguyễn Thị Kim Tiến (để b/c);
- TT. Lê Quang Cường (để b/c);
- Cục Quân y - Bộ Quốc phòng, Cục Y tế - Bộ CA;
- Cục Y té giao thông vận tải- Bộ GTVT;
- Tổng Cục Hải Quan- Bộ Tài Chính;
- Bảo hiểm xã hội Việt Nam;
- Vụ Pháp chế, Cục Quản lý Khám, chữa bệnh - Bộ Y 
tra Bộ Y tế;
- Viện KN thuốc T ư  và VKN thuốc TP.HCM;
- Tổng Công ty Dược VN;
- Các bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc BYT;
- Website của Cục QLD, Tạp chí Dược Mỹ phẩm -  Cục QLD;
- Lưu: VP, KDD, ĐKT (12b).

rương Quốc Cưòng



Bộ YTỂ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

CỘNG HÒA XẴ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

DANH M Ụ ^2 111000 SẢN XƯẨT TRONG N ước Đ ược CẮP số  ĐĂNG KÝ HŨŨỆU Lực 02 NÃM 
(THUỐC CÓ HOẠT CHẮT, PHỐI HỢP HOẠT C ^ T  HOẠC dÀỈTG BÀO Cltó 

LẰN ĐẦU ĐĂNG KÝ TẠI VIỆT NAM) - ĐỎT 154

Ban hành kèm theo quyết định số:S2ỉfJQĐ-QLD, n g ày /0 ..^ /..iỔ /'6

ĩ  ^  Pharma (Đ/c: Ấp 2. Xã Tân Thạnh Tây-Huyện Củ
Chỉ-Thành phố Hồ Chí Minh - Viẹt Nam)

Tđy-Huyện Củ
Chi-Thành phô HỒ Chỉ Minh - Việt Nam)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói Số đăng ký

1 Abalamzi Lamivudin 150mg; 
Zidovudin 300mg; 
Abacavir (dưới dạng 
Abacavir sulfat) 
300mg

Viên nén bao 
phim

36
tháng

TCCS Hộp 3 vỉ, 6 vỉ X 
10 viên (vỉ 
nhôm - nhôm 
hoặc vỉ nhôm - 
PVC); Hộp 1 
chai 60 viên 
(chai nhựa 
HDPE) ‘

QLĐB-549-16

CPDP Gia Nguyễn (Đ/c: Đường YP6, KCN Yên Phong, xã Đông 
Phong, huyện Yên Phong, tỉnh Bắc Ninh - Việt Nam)

pẦ ^  ypổ, KCN Yên Phong, xã Đông
Phong, huyện Yên Phong, tinh Bẳc Ninh-Việt Nam)

STT Tên thuốc Hoạt chất chính - 
Hàm lượng

Dạng bào 
chế

Tuổi
thọ

Tiêu
chuẩn

Quy cách 
đóng gói Số đăng ký

2 Nozeytin-F Môi lọ 15ml chứa: 
Azelastin 
hydroclorid 15mg; 
Pluticason propionaí 
5,475mg; ỢuOTg 
ứng môi lieu xịt 
chứa: Azelastin 
hydroclorid 
137mcg; Pluticason 
propionat 50mcg)

Hỗn dịch xịt 
mũi

24
tháng

TCCS

c  V

Hộp 1 lọ X 15 
mi

QLĐB-550-16

‘7^—™—----------

Trang 1 Trương Quốc Cường




