HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BO YTE CONG
Poc lap - Tu do - Hanh phiic

CUC QUAN LY DUQC

$6: 4,2./QP-QLD

Ha Néi, ngay 0b thang Olnam 2017

QUYET PINH )
Vé viéc ban hanh danh muc 01 thudc san xuat trong nuoc
duoc cip so ding ky lru hanh tai Viét Nam- Dot 157

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cin cir Luat Dugc ngay 06 thing 4 nam 2016;
1h sé 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 ctia Chinh phu quy

Cin cir Nghi di
n han va co cdu té chirc cua Bo Y t&;

dinh chirc nang, nhi¢ém vy, quyé |

Cin ctr Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cta Bo truéng BO Y
té vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han v co chu td chuc cua Cuc
Quén ly Dugc thuée Bo Y té; | )

Cin cir Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té qui

dinh vic dang ky thubc,

Cin ctt ¥ kién cua Hoi ddng tu vén cip sb ding

Xét d& nghi cia Phong Pang ky thube - Cuc Quan ly Dugc;

QUYLET PINH:

pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 01 thudc san xuét
trong nudc dugc cép s6 ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Piéu 2. Céng ty san xuAt va cong ty ding ky co thudc luu hanh phai in sb
ding ky duge B Y té cdp 1én nhan thudc va phai chdp hanh ding céc quy ché c6
lién quan dén san xut va luu hanh thudc. S6 dang ky c6 ky hiéu QLDB-...-17 co
gia tri dén hét ngay 31/12/2018.

Piéu 3. Thudc néu tai Piéu 1 dugc phép luu hanh va sir dung theo quy dinh
hién hanh v& tb chirc cai nghién ma tity tai gia dinh va cong déng.

Pidu 4. Cong ty dang ky va nha san xuét phai theo ddi qua trinh luu hanh
i v& an toan, hiéu qua, chat lugng cua thubc vé Bo Y té

thubc va bao cao hdu ma
(Cuc Quin Iy Duoc) 06 thang mdt lan va kém theo dif li¢u gbc cua cac bio céo vé

N

ky luu hanh thubc Bo Y té;

hidu qua va an toan ciia thude.
Pidu 5. Quyét dinh nay c6 hidu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
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Pidu 6. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh pho trire thudce trung wong va giam

l
dbc cong ty san xuét va cong ty déing ky c6 thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi a
hanh Quyet dinh nay./. =

Noi nhiin: KL.CUC TRUONG
- Nhu Piéu 6; . :
- BT. Nguyén Th[ Kim Tién (de b/c);
- TT. Truong Quéc Cuo'ng (dé blc);
- Cuc Quﬁn 3= B0 Quéc phong, Cuc Y té - By CA;
- Cuc Y té giao thdng vén tai- B§ GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B$ Tai Chinh;
- Béo hiém xa hol Viét Nam;

- Vy Phép ché, Cuc Quan ly Khém, chira bénh - B§ Y té;
Thanh tra By Y té;

= Vlen KN thuée TU va VKN thuéc TP HCM;

PHO CUC TRUONG
- Téng Cdng ty Duoc VN; ~ " P
- Céc bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thuoc BYT; %ug;é\% %aa{ @0’/3
- Website cia Cyc QLD, Tap chi Duge M§ phim — Cyc QLD; '

- Lwu: VT, KDD, DKT (15b).




BO Y TE

CUCQUAN LY DUQC

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc lip - Ty do - Hanh phic

BUGE o1 p LANH MUC 01 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
OC CAP SO PANG KY HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2018 - POT 157

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: . 44 /QP-QLD, ngay .06..../.0%./.<L04T

1. Céng ty ding ky: Cong ty TNHH Kinh doanh XNK Téng hop va Djch vy Fataco Bén Tre
(D/c: §6 79, My An C, Xa M5y Thanh An, TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

1.1 Nha san xuét: Céng ty TNHH Kinh doanh XNK Téng hep va Dich vu Fataco Bén Tre
(D/c: §6 79, My An C, Xd My Thanh An, TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

STT

Tén thudc

Hoat chét chinh -
Ham lugng

Dang bao
ché

Tubi
tho

Tiéu
A
chuén

Quy cach
dong géi

S6 dang ky

Thudc h3 trg cét con cai
nghié¢n ma tiy Boéng Sen

Mai chai 500ml
chira dich chiét tir
cac dugc liéu tuong
duong vai: Bach
truat 30g; O mai bic
30g; Puong quy
22,5g; Nhyc thung
dung 18,75g; Nhan
sdm ]5g; Sinh
khuong 7,5g; Hai
diém 3,75g; Mét ong
75g

Dung djch
ubng

48
thang

TCCS

ml

Hop 1 chai 500

QLDB-595-17

Trang 1
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