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CUC QUAN LY DUQC Do 14p - Ty do - Hanh phiic
sé €3</Qp-QLD Hé Noi, ngay (f thang/< nim 201
QUYET PINH

V& viée ban hianh danh muyc 06 thube tir duge lidu sin xuit trong nwéc
duge cip sb dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 148

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Duge ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cir Nghj dinh so 63/2012/ND-CP ngdy 31/8/2012 cta Chinh phi quy dinh
chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc cia B8 Y té; ’

Can ctr Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 clia BJ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cgu t6 chirc ciia Cuc Quén ly Duge thuoe
Bo Y t&;

Can ctr Théng tr s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bo Y té quy dinh viéc
dang ky thudc;

Céin ctt cong van sb 8600/BYT-QLD ngay 31/12/2013 cta B Y té hudng din
vide san xudt thude tir duge lidu;

Ciin ¢t ¥ kién cua Hoi ddng tr vén cép sé dang ky luu hanh thudc B Y té;

Xét d& nghj clia Truéng phong Dang ky thudc- Cuc Quén ly Duge,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 06 thuée tir duoe ligu san
xuat trong nuée duge cép sé dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 148.

Diu 2. Céng ty san xult va cong ty dang ky c6 thudc Iuu hanh phai in sb dang ky
dugc B Y té cip 1én nhin thubc va phai chép hanh diing céc quy ché c6 lién quan 16
san xuit va luu hanh thudc. Céc s ding ky c6 ky hidu V...-H12-14 c6 gid tri dén hét
ngay 31/12/2014,

Pitu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. )

Pitu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude trung vong va gidm déc
cdng ty san xuft va cong ty ding ky c6 thude tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay.

Nei nhigin:
- Nhu Diéu d;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c),
- Cue Quin y - B Quéc phong, Cye Y té - By CA;
- Cyc Y té giao thong vén 1ai- B GTVT:
- Tong Cuc Hai Quan- B$ Tai Chinh;
- Bio hiém X3 hdi Viét Nam; .
- Vy Phip ché, Cuc Quin Iy Y duoe cb truydn, Cyc Quin taide——r7
Khém, chira bénh - BY Y 1&; Thanh tra BO Y 1é; - 5
- Vién KN thube TU va VKN thude TP.HCM: Truong Quoc Cudng
- Tong Cong ty Duge VN;
- C4c bénh vién, Vién ¢o givdng bénh trie thuge BYT:
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Droe M§ phim - Cue QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

BOYTE

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pje ldp - Ty do - Hanh phic

DANH MUC 06 THUOC TU DUGC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP SO PANG KV

HIEU LUJC PEN HET NGAY 31/12/2014 - DOT 148

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .... 65 /QD-QLD, ngay (5./.K/. %014

1. Cong ty déng ky: Chi nhénh cOng ty ¢b phdn Armephaco- Xi nghi¢p dugc pham 120 (D/c:
118 A Vi Xudn Thiéu, P. Phic Lgi, Q. Long Bién, TP. Ha N¢i - Viégt Nam)

1.1 Nha san xudt: Chi nhénh cdng ty ¢ phin Armephaco- Xi nghi¢p dwgc phim 120 (B/c- / /8
A Vii Xuén Thiéu, P. Phic Loi, Q. Long Bién, TP. Ha N¢i - Viét Nam)

< Hoat chét chinh - | Dangbao [Tudi| Tiéu | Quy edch et

L Tén thube Ham lwong ché | tho [chudn|  déng goi sé dang I

I [Eucozyme Cao khd 14 bach qua | Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop2vi,hip | VI7-H12-14
120mg phim Lhéngl 10 vi x 10 vién

1
|

2. Céng ty d#ng ky: Cong ty ¢b phin dwgc phim Bidiphar 1 (D/c: 498 Nguyén Thai Hoc, Tp.
Qui Nhom, Tinh Binh Dinh - Viét Nam)
2.1 Nha sin xuét: Cong ty cb phin dwye phlm Bidiphar 1 (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Oui
Nhon, Tinh Binh Dinh - Vigt Nam)

Tubi

4 Hoat chdt chinh - | Dang bao Tiéu Quy cich .
§Ix Ten thuse Ham lurgng ché the |chuln| déng goi W atng ks
2 |Polynu Nim s khd 1,5g; | Thudc bét 36 |TCCS [Hgp 10 g6i x 3g| VI8-H12-14
Cao khd thé phyc  |ubng thang| f
linh (tuong duong
th phyc linh 3,75g)
| 0,375g; y di
| 1,125

3. Cong ty déng ky: Cdng ty C4 phin Durge phim Bos Ton Vit Nam (D/c: 56 43, Duomg s6 8,
KCN Vigt Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong, Viét Nam - Viét Nam)

3.1 Nha sin xuéit: Céng ty C3 phiin Durge phim Bos Ton Vi¢t Nam (D/c: S5 43, Dudng 56 8,
KCN Vigt Nam - Singapore, Thu@n An, Binh Dwong, Vi¢t Nam - Viét Nam)

Host chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy céch ;

Tén thude Ham hrgng ché tho [chufin| d6ng géi 56 ddag ky

Botakanboston 80 Cao khd bach qua | Vién nénbao| 36 |TCCS [Hjp 4 vix 15 | vis-Hiz-14
_[80mg ___ |phim _  |thing  |vien _ _ _

Trana |
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4. Céng ty ding ky: Cong ty cb phdn dwge TW Mediplantex (D/c: 358 Gidi phong, P. Phuov
Liét, Thanh xudn, Ha Ngi - Viét Nam)
4.1 Nha san xuét: Cong ty cd phin dwge TW Mediplantex (B/c: Thon Trung Heu, xd Tién
Phong, huyén Mé Linh, Ha Ngi - Viét nam)

Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cdch I
L Tén thube Ham lrgmg i | o |ckufn| Aonggsr | SooEngl
4 [Hoat huyét trung vong  [Cao bach qud Viénnang | 36 [TCCS [Hfp3vi,5vi, | V20-H12-14
50mg; Cao khdré  [mém thang 10 vix 10 vién
dinh lng 250mg J |

5. Céng ty diang ky: Cong ty ¢d phin Traphaco (D/c: 75 Yén Ninh, Ba Dinh, Ha Néi - Viét Nan)

5.1 Nh sin xudt: Céng ty cd phAn TRAPHACO (D/c: Ngé 15, dudng Ngoc Héi, P. Hoang

Liér-Q. Hoang Mai-Tp. Ha Ngi - Viét Nam)

STT

Bach qud 100 mg

- Hoat chit chinh - | Dgng bao Tudi| Tiéu Quy cich
Tén tbube Ham hreng ché | tho |chudn| aéng goi
Vién dudng nio Cao d#c ré dinh ling | Vién nang 24 |TCCS [Hép 1,2, 5vix
Cebraton 300 mg; Caokhé 14 |m thin 10 vién

86 déng k¥

V21-H12-12

6. Cong ty dsing ky: Cong ty Dwge- TTBYT Binh Dinh (D/e: 498 Nguyén Thdi Hoc, TP.. Qu
Nhon, Binh Dinh - Viet Nam)

6.1 Nha sin xuét: Céng ty cd phin dwgc phim Bidiphar 1 (D/c: 498 Nguyén Thdi Hoc, Tp. Oui
Nhow, Tinh Binh Dinh - Viét Nam)

Trang 2

Truong Qubc Cwime

" Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy céch £ .
STT Tén thube Ham hrong ché tho |chudn| dong goi 80 déng ko .
& |Altamin Cao khé actiso Vién nang 36 |TCCS |Hop 6 vix 10 V22-H12-14 |
(tuong duong 2,5g |mém thén vién; hp 10 vi
14 actiso) | 00mg; % 10 vién; hép 6
Cao kho rau déng vi x 5 vién; hép
dit (nrong duong 12 vix 5 vién;
0,525g rau ding dit) hép 115 100
75mg; Cao khb bim vién
bim bige (trong
dwomg 75mg bt
bim bim bigc)
5,245mg /
CUC TRU
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