BQ YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUGC Doe lap - Ty do - Hanh phic
$6: 4% /QP-QLD Ha Ngi, ngay 06 thdng 03 ndm 2017
QUYET PINH

' \': viéc ban hanh danh muc 03 thudc san xuit trong nuéc .
(thude ¢6 hoat chit, phdi hop hoat chit IAn diu ding ky tai Viét Nam - so ding
ky ¢6 hiéu Iyrc 02 nim) duge cap sb diang ky luu hanh tai Viét Nam- Dot 157

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Cén cir Luét Dugc ngay 06 thang 4 nim 2016;

Cén clr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh phit quy dinh

chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu td chire ciia Bo Y té;

Cén i Quyét dinh s 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 cia B truéng B6 Y
té vé viéc quy dinh chirc ning, nhiém v, quyén han va co cdu t§ chitc ciia Cuc
Quan Iy Duoc thudc Bg Y té;

Cén cir Théng tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té qui dinh
viéc ding ky thudc,

Cén cur y kién cia Hoi ddng tu vin cép sb déng ky luu hanh thudc B§ Y té;

Xét dé nghj ctia Phong Ping ky thuéc- Cuc Quan 1y Duoc;

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 03 thudc san xuét trong
nude (thude c6 hoat chét, phéi hop hoat chét 1n diu dang ky tai Viét Nam - s8 ding
ky ¢6 higu Iyc 02 nim) dugc cAp 6 ding ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 157.

Piéu 2. Cong ty sin xuét va cong ty déng ky c6 thube lwu hanh phai in sé
ding ky dugc Bo Y té cép 1én nhan thude va phéi chép hanh dung cic quy ché c6
lién quan t6i san xuat va luu hanh thubc, S6 dang ky ¢6 ky hi¢u QLBB-...-17 ¢4 gi4
tri 02 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Piéu 3. Trong qué trinh lwu hanh, nha san xuét phai két hop véi cic co SO
diéu trj dé thye hién theo ding cc quy dinh hién hanh v& thudc k& don va theo daj
hiéu luc, d6 an toan, tic dung khéng mong muén ciia thudc trén nguoi Viét Nam.
Cong ty ding ky cé trach nhiém tdng hop cac bdo cdo cla cic don vi trén vé& Cuc
Quan ly Dugc theo ding quy dinh hién hanh mai 06 thing mot 14n.

Dieu 4. Quyét dinh nay c6 hidu lvc ké tir ngdy ky ban hanh,
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Pidu 5. Gidm ddc S& Y té cde tinh, thanh pho tryre thude trung wong vy gigy, “/xacr
e b - 4 . Y ¢ & s A v '
ddc cong ty san xudt va cong ty ding ky ¢é thude tai Dicu 1 chju trich nhigm th ‘~on

hanh Quyet dinh nay./.

Noi nh@n:
- Nhu Pidu 5;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (d¢ b/e);
- TT. Truwong Quée Cuomg (dé ble); .
- Cyc Quén y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - B§ CA:
- Cuc Y té giao théng vin tai- B GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hiém xa hi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Cuc Quan ly Kham, chira b¢nh - B3 Y té; Thanh

traBO Y té;

- Vign KN thude TU va VKN thude TP.HCM;

- Téng Cong ty Duge VN;

- Cdc bénh vign, Vién c6 giudng bénh trye thude BYT:

- Website cua Cyc QLD, Tap chi Dugc My phﬁm - Cuc QLD;
- Lwu: VT, KDD, BKT (15b).
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 03 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUGC CAP S6 DANG KY HIEU LUC 02 NAM
(THUOC CO HOAT CHAT, PHOI HGP HOAT CHAT LAN DAU DANG KY TAI VIET NAM)

Ban hanh kém theo quyét dinh so: 4KE./QD-QLD, ngay Qh. /(2104 T

POT 157

1. Cong ty ding ky: Céng ty cb phin dwgce phim VCP (D/ec: xd Thanh Xudn- Séc Son- Ha Ngi -

Viét Nam)
1.1 Nha sin xuét: Cong ty cb phin dwec phdm VCP (B/e: xa Thanh Xudn- Séc Som- Ha Noi -
Viét Nam)
2.
" £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich S& di .
kT Tén thuoe Ham lugng ché tho |chuin dong goi 0 ding ky
1 |Cefminox Cefminox (duéi Thuéc b6t 24 [TCCS |Hép11o,hép | QLDB-585-17
dang Cefminox natri | pha tiém thang 10 lo.
hydrat) 1g

2. Céng ty ding ky: Céng ty cb phin SPM (B/c: L6 51- Duong 56 2- KCN Tan Tao- P. Tan Tao
A, Q. Binh Tén- TP. HCM - Viét Nam)

2.1 Nha sin xudt: Céng ty ¢5 phdn SPM (B/c: L6 51- Pucng sé 2- KCN Tén Tao- P. Tdn Tao A,
Q. Binh Tan- TP. HCM - Viét Nam)

Hoat chit chinh -

Dang bao

As
Tuoi

Tiéu

x £ Quy cach & .
STT Tén thuge Ham lrong ché tho (chuin| déng géi 50 ding lef
2 |Diclotec Diclofenac natri Viénnén bao| 36 |[TCCS |Hop3vix10 | QLPB-586-17
50mg; Misoprostol |phim thang vién
(tuong duong
Misoprostol 1%
dispersion 20mg)
200mcg

3. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH Duoc pl}i’im Usapha (D/c: Duong TS 11, Khu cong nghiép
Tién Son, xd Hoan Som, huyén Tién Du, tinh Bac Ninh - Vigt Nam)

3.1 Nha san xuit: Cong ty TNHH Dugc phdm Usapha (B/c: Duong TS 11, Khu cong nghiép
Tién Som, x@ Hodn Son, huyén Tién Du, tinh Bdc Ninh - Viét Nam)

. Hoat chit chinh - | Dang bao [Tudi| Tiéu | Quy cich £ ae
SIT SO Ham lhrong ché tho [chudn| déng g6i 56 déing ky
3 |Livganic Cao khé Ca gai leo |Viénnén 36 [TCCS [Hop3vi, 10vi | QLDB-587-17

Trang 1
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(tuong duong bao phim  |thang x 12 vién. Lo
3,125g Ca gai leo) 60 vien, 100
250mg; Cao khd vién
Mit nhin (tuvong
duong 4,25g Mit
nhan) 250mg
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