ey

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BO Y TE -
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phie
S§ 45 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 06 thing 02ndm 2017
UYET PINH ;
QL : dé xudt khau,

r hd ‘ . g
Vé viéc ban hanh danh muc 04 thudc trong nuoc san xuit gia cong
khéng lru hanh tai Vigt Nam - Dot 157

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luit Duoc ngay 06 thang 4 ndm 2016; '

Can cit Nehi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chic néng, nhidm vu, quyén han va co chu 16 chic cia B4 Y t&; ,

Cin off Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngdy 30/9/2013 clia B truong BO Y te 4t
dinh chic ning, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc ctia Cuc Quan ly Dugc thudc
By Y té; . '

Cin cir Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngdy 25/11/2014 cia Bo Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Can cir Théng tu s6 23/2013/TT-BYT ngdy 13/8
hoat ddng gia cong thudc;

Xét dé nghi cia Phong Ding ky thudc - Cuc Quan ly Dugc,

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thuéc trong nudc san

xuit gia cong dé xudt khiu, khong luu hanh tai Viét Nam — Dot 157

. Piéu 2. Co s& nhén gia cng va Co s¢ dat gia cong co thudc gia cOng dé xuét
khdu phai in sb ding ky dugc B9 Y t€ cap lén nhin thudce va phai chap hanh ding céc
quy dinh c6 lién quan t&i san xuat va luu hanh thuéc. Co so nhén gia céng va Co sd
d3t gia cong phai chiu trdch nhiém vé cac ndi dung ghi trén nhan thu6e va théng tin
san pham. S6 ding ky cac thudc san xuat gia cong dé xuat khau co ky hiéu GCXK-...-
17 c6 gia tri 05 ndm ke tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

/2013 cuia Bo Y té huéng dén

Piéu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truec thude trung vong va gidm
dbc cac don vi 6 thude tai Diéu 1 chju trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhu Piéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé brc);
- TT. Truong Quoc Cudmg (dé b/c);
- Cuc Quén y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong van tai- B GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B4 Tai Chinh;
- Bio hiém x3 hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Y Dugc cé truyén, Cuc Quan ly . )
Kham, chita bénh - B Y t&; Thanh tra B3 Y t4; PHO CUC TRUONG

- Vién KN thude TU va VKN thube TP.HCM; [ a A%

- Tc‘mg Céng ty Dugc VN; '/lga{'{[q/em %&{‘ @0&[

- Céc bénh vién, Vién cé giudng bénh truc thudc BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cyc QLD;
- Luu: VT, KDD, PKT (15b).



CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

BOYTE
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

CUC QUAN LY DUQC

DANH MUC 04 THUOC TRONG NUGC SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU
PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 05 NAM - DQT 157

Ban hanh k&m theo quyét dinh sé: . 4.2..../QD-QLD, ngy 06..1.08.1... 04T

1. Céng ty diing ky: (Co s& dit gia cong): Nippon Chemiphar Co., Ltd (P/e: 2-3, 2-chome,

Dwamoto-cho, Chiyoda-ku, Tokyo - Japan)

1.1 Nha san xuit: (Co s& nhin gia cdng): Cdng ty TNH
Nguyén Thi Séc, ap My Hoa 2, xd Xudn Thoi Dong, huyén

H LD Stada-Viét Nam (D/c: K63/1
Héc Mén, Tp. HCM - Viét Nam)

—
R p Hoat chit chinh - | Dang bio Tubi| Tiéu Quy cich S6 dang ky
STT Tén thude Ham lugng ché the |chuin| déng goi
1 |Soleton Zaltoprofen 80mg | Vién nén 36 |JP Hop 10 vix 10 | GCXK-1 1-17
thang{XVI |vién, hgp 50 vi

x 10 vién, hgp
100 vi x 10
vién, hop 50 vi
x 21 vién, hép
100 vi x 21
vién, hdp 300 vi
x 10 vién, lo
500 vién, lo
1000 vién

2. Céng ty ding ky: (Co s& dit gia cOng): Stada Arzneimittel AG (B/c: StadastraBe 2-18,
D-61118, Piec - Dirc)

2.1 Nha sin xuét: (Co s& nhin gia cong): Chi nhinh Céng ty TNHH LD Stada-Viét Nam (D/c:
S6 40 Pai 1§ Tw Do, KCN Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

n P Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu | Quy cich £ ax ,
STT Tonthuiie Ham hrong ché tho |chuin| ddéng gbi 50 dang ky
2 |Felodipin Stada 10 mg (Felodipin 10mg Vién nén bao| 48 |TCCS [Hop2vix 10 GCXK-12-17
retard phim thang vién, hop § vix
10 vién, hop 10
L I vix 10 vién
3 |Metformin Stada 500mg (Metformin Vién nén bao| 60 [TCCS [Hop 3 vix 10 | _GE}E{-_I_'_’; 17 |
hydrochlorid 500mg |phim thang vién, hop 12 vi
x 10 vién, hdp
I R R N 18 vix 10 vién
4 |Pantoprazol Stada 40mg |Pantoprazol (duéi |Viénnén | 48 |TCCS [Hop 10 vix 10 | GCXK-14-17 |

Trang 1



dang Pantoprazol
natri sesquihydrat)
40mg

bao phim

thang vién

Trang 2
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