BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phc
~ COTRUYEN
So0: 146 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay 07thang06ndim 2023
QUYET PINH

Veé viéc ban hanh Danh muc thudc co truyén, vi thudc co truyen
dwoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Durot 6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s¢ 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phai quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé trueng B Y
té quy dinh Viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, duwoc liéu;

Céin cir Thong fir s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trieong Bo Y
té vé Viéc sira doi, bo sung mét sé diéu cia Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B truong B Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc cé truyén,
duotc lieu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/OP-BYT ngay 08/5/2023 cuia B trueng Bo Y té
Vé Viéc quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Qudn
ly Y, Duoc cé truyén thugc BG Y té;

Can cirkét lugn cua Hoi dong te van cap gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén
liu 1am thuéc, Bg Y té - Cap bé sung;

Theo dé nghi cia Trwong Phong Qudn Iy Duoc 6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Durot C6 truyeén.

QUYET PINH:

biéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc ¢ truyén, vi
thudc ¢ truyén san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Cap bo sung. Cac thudc co truyén, vi thube co truyén tai Danh muc nay dugc
giit nguyén thong tin s6 ding ky da cap, cu thé:

1. Danh myc 11 thubc ¢ truyén san xuat trong nudc dugc gia han gidy dang
ky Iwu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 05 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay tai Phu luc | kem theo.

2. Danh muc 03 vi thudc ¢6 truyén san xuat trong nuédc dugc gia han gidy diang
ky Iwu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay tai Phu luc 1l kem theo.

Piéu 2. Co sé san xuat va co s dang ky thude co trach nhiém:



1. San xuat thudc theo diing cac ho so, tai liéu da ding ky voi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc B Y té Viét Nam cap Ién nhan thudc.

2. Chi duoc san xut, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dac biét khi co Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dac biét phu hop vai pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy dinh tai khoan 5
Piéu 143 Nghi dinh'sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét lwong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s638/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B truéng Bo Y té quy dinh
chat luong duoc liéu, vi thudc cb truyén, thude co truyén.

4:Cap nhat nhan thudc, to huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Théng
tu $6.01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan
thuoc, nguyén liéu 1am thude va to hudng dan sir dung thude trong thai han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay. Trong truong hop co thay doi, bo sung vé
nhan, to hudng dan si dung khi thuc hién gia han va theo hinh thuc thay doi, bo
sung gidy dang ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky lwu hanh thube co truyén,
duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y
té vé viéc sta doi, bo sung mot s6 diéu caa Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cuia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube ¢ truyeén,
duoc liéu.

5. Phdi hop voi cac co sé diéu tri dé thyuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khdng mong muén cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Thong tu sb
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia Bo truéng Bo Y té quy dinh viée ding ky
Iwu hanh thubc co truyén, duoc liéu va Thong tu so 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cua B truong B Y té vé viéc sira doi, b6 sung mot sé diéu cua Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang
ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc liéu.

6. Co s& ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy dang ky luvu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong truong
hop khong con dap ung di diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai cd trach nhiem
thuc hién thay d6i co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube cb
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BY T ngay 31/12/2021 cua Bo trudng
Bo Y té vé viéc stra doi, bo sung mét sé diéu cua Thong tu sb 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua B trusng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc ¢6



truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

7. Co sé san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sé san xuat
trong thoi han hiéu lyc.caa gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc.

biéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va giam
dbc co sd san xuét va co s¢ dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4; ‘ e
- B/c By trrong (dé bic); SRy

- B/c D& Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Lé Vin Truyén — Chi tich HDTV cip GPKLH
thuéc, NLLT — B Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
=Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai;

£ Toéng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- B&o hiém x4 hoi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vin
phong HDTV cip GPKLH thudc, nguyén lidu 1am thuéc;
- Vién KN thude TU,, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duoc Viét Nam — Cong ty ¢6 phan;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoe Bo Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PHULUCI
DANH MUC 11 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyet dinh so. 146./0D-YDCT ngay07../06.12023)

1. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwoc Ha Tinh
(P/c: S6-167 dwong Ha Huy Tap, phuong Nam Ha, thanh phé Ha Tinh, tinh Ha Tinh)
1.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwec Ha Tinh
(D/c: Cum cdng nghiép - tiéu thi cong nghiép Bac Cam Xuyén, x& Cam Vinh,

huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh)

Stt}~ Tén Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 | Sélan
thudc chinh - Ham bao | the |chuan| céch ding | gia
lwgng ché dong goi ky han
Hop 1 lo
x 50g,
809,
x. < A 100g, VD-
Nghe mat | MO! 59 hoan cung | Vien | 36 | oog | 500g: | 26700-| 01
chwa: Nghé 3,2g;| hoan | thang .
! ong Mat ong 0,489 cung Hop 10 17
: T goi, 20
goi x 5q,
10g, 209
2. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dong dwgc Phic Hung
(D/c: S6 96-98 Nguyén Viét Xudn, phwong Quang Trung, qudn Ha Déng,
thanh phé Ha Ngi)
2.1. Nha san xuat: Céng ty TNHH déng dwoc Phic Hung
(P/c: Cum cdng nghiép Thanh Oai, huyén Thanh Oai, thanh pho Ha Néi)
Stt| Tén Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 | S6lan
thuoc chinh-Ham | baoché| the |chuan| céch ding | gia
lwong doéng goi Ky han
Cao dac duoc liéu Hop 1 lo
10g tuong duong X 60ml,
Thubc | voi: Sinh dia 12,59; 36 80ml, VD-
2 Ho Mat Mach mon 7,5g;| Siro than TCCS | 100ml, | 21986- 01
Ong Huyeén sam 10g; g 125ml, 14
Xuyén bbi mau 5g; 150ml,
Bac ha 3g; Bach 250ml.




thuoc 5g; Mau don
bi 5g; Cam thao
2,5¢; Mat ong vura
da 100ml.

1. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dugc pham Khang Minh o
(P/c: So D19/37K Huwong 1o 80, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, Thanh pho Ho

Chi Minh)

3.1. Nha sin xuat: Cong ty c6 phan dwgc pham Khang Minh o
(P/c: So D19/37K Huong ¢ 80, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, Thanh pho Ho

Chi Minh)
Stt| Tén Thanh phan Dang | Tuoi | Tiéu Quy S6 | Sélan
thuoc chinh - Ham bao ché | the | chuan | cach ding gia
lwrgng dong géi Ky han
Hop 01
Kh_ang Hy thiém 600mg; | Vién IQ.)E6_0
Minh L4 16t 400mg; Thd | nan 36 vien, vD-
3 phong . 9, _ ing . TCCS | Hop 02 | 22473- | 01
X phuc linh 600mg; | cuang |thang i ,
thap X tli X 5 vi 15
Nguu tat 600mg.
nang x 10
vién.
Goi 8g chtra: Bach
cap 1200mg; Boi
mau 600mg; Cam 2 . VD-
4 | Osluma | thao 2000mg; Dién Tchéurﬁc th%f\ TCCS ';I")E’g 23579- | 01
hé sach 600mg; Dai g gorxeg | 45
hoang 600mg; Mai
muc 1200mg.
Thuc d;\a 320mg; Hop 01
Son thu 160mg;
A Lo oo i lo x 60
Céu ky tor 120mg; . S
Vienbé | Cic hoa 120mg:| " | 36 vien, | VD-
5 2 : | nang . TCCS | Hop 02 | 16698- | 01
mat Phuc linh 120mg; . thang i ,
X . cung tul X 5 vi 12
Mau don bi 120mg; % 10
Trach ta 120mg; I
Vién

Hoai son 160mg.




2. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan thuong mai dwoc Vit tu'y té Khai Ha
(D/c: S6 2A, phé Ly Bon, t6 2, phirong Tién Phong, thanh phé Théi Binh,

tinh Thai Binh)
4.1. Nha san xuat: Congty cé phian thwong mai dwoc vat tu y té Khai Ha
(D/c: S6 2A, phé Ly Bon, t6 2, phirong Tién Phong, thanh phé Théi Binh,
tinh Thai Binh)

Stt| Tén | Thanhphanchinh- | Dang | Tuoi | Tiéu Quy S6 | Solan
thuoc Ham lwong bao | the |chuan | cach ding gia
che doéng goi Ky han
Cao kho hon hop
248mg tuong duong:
Thuc dia 800mg, Hoai
son 300mg, Son thu Hop 1 vi;
.. [300mg Trach  ta| Vién 3vix10
Vien ’ : : A VD-
6 | nang | soomg  gach liehioneng | 35 frees | VN |01 | o1
Luc vi mg, Mau .dO’n 1‘3} cung |thang Hop 1lo 16
"7 248mg; Bot min Hoal x 30
son 100mg; Bot min Vién.
Son thu 100mg; BOt
min  Mau don bi
52,0mg.
Hop 05
vi, 10 vi
Cao kho hdn hop duoc AlIPVC
- x 10
licu 350mg  tuong .
duong: Toan tdo nhan | Vién vIEn,
AN logomg;  Tri mau| nen | 36 Hop 05 1 VD-
7 | than g, 1 > | TCCs | viAl/AI | 29389- | 01
... |640mg; Phuc linh| bao |thang
ich tri ’ n ) x 10 18
960mg; Xuyén khung | phim A
_ ; vién;
640mg; Cam thao .
320mg Hop 01
' lo x 60
vién, 100

vién.




5. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc vt tu y té Hai Duwong
(P/c: S6 102, phé Chi Ling, phwong Nguyén Trai, thanh phé Hdi Durong,
tinh Hai Duong)
5.1. Nha san xuat: Congty c6 phan dwoc Vit tw y té Hai Duong
(P/c: $6 102, phé Chi Lang, phwong Nguyén Trai, thanh phé Hdi Dirong,
tinh Hai Duong)

Stt| Tén Thanh phan chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thuéc - Ham lwong bao | the |chuin| cach | ding | gia
ché déng ky han
goi
Cao kho hdn hop
(10,5:1) 625mg Hap 2
Vién nang twong duong 6,362g | Vien 36 Vi, 5 vi VD-
8 | x duoc ligu gom: Ich nang . TCCS ' 28214 - | 01
ich mau x . thang x 10
mau 4,2g; Huong cung vién 17
phu 1,3129; Ngai
cuu 1,05g.

7. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH dwoc pham Nhat Nhat
(D/c: Cum cdng nghiép Lién Hung, dp Binh Tién 2, xd Birc Hoa Ha, huyén Dirc Hoa,
tinh Long An)
7.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Dwoc pham Nhat Nhat
(P/c: Cum cong nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, huyén Buc Hoa, tinh Long An)

Stt| Tén Thanh phan chinh - | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thuoc Ham lwong bao | the |chuan | cach | dang | gia
che dong ky han
goi
Cao khd hon hop dugc
liéu _660m5g tuopg Hop 2
duong: Pang sam by
N Vi; 3 Vi;
413mg, Bach truat ,
. 10 vi X
A 275mg, Phuc linh =
Thap .| Vién 10 vién;
toan dai | 220Mg,  Cam thao ot o Hopl | VD"
9 | loandal |55 0me, Puong quy ° | 1ces | 9P | o7480 | 01
bo Nhat o bao |thang lo 30 x
Nhit 275mg, Xuyén khung him vién: 60 -17
220mg, Bach thugc| P G
275mg, Thuc dia 100’
413mg, Hoang ky 413 -
AP ) vién.
mg, Qué (vo than, vo
canh) 275 mg.




Hop 1 01
Chai 50ml chta: Ma chai x
tien 0,1g; Huyét giac 50 ml;
0,5g; O dau 0,5g; Long 70 ml;
Con xoa | ndo 0,5g; Pai hoi 0,50, | 3 | 56 150 ml; | VD-
10 | bop nhat | Mot duge 0,5g; Bia| (% | = | TCCS | Hop1 | 28517
nhit | lidn 0,5¢: Nhii huong g chai xit | -17
0,5g; Pinh huong 0,5¢; x 50
Qué chi 0,5g; Gung ml; 70
0,59. ml; 150
ml
8. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwoc Phuc Vinh
(P/c: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thdt -Quéc Oai, xa Phing X4, huyén Thach That,
thanh phé Ha Ngi)
8:1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwec Phic Vinh
(P/c: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thdt -Quéc Oai, xa Phing X4, huyén Thach That,
thanh phd Ha Ngi)
Stt| Tén Thanh phan chinh - | Dang | Tuéi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc Ham luong bao | tho |chuan| cach | ding | gia
ché dong ky han
goi
Cao dic hon hop
450mg tuong duong
925mg duogc ligu bao
gom: (Sinh dia 500mg;
buong quy 225mg; Hop 3
Hoat | Nguu tat 100mg; Ich| Vién 36 vi 5 Vi VD-
11| huyet |mau 100mg); Bot | nang . TCCS .o | 27170 | 01
A thang 10vi X
CM3 |DPuong quy 38mg| mém 10 vién -17

(tuong duong Duong
quy 50mg); Bot Xuyén
khung 61lmg (tuong
duong voi Xuyén
khung 75mg).




PHULUCII
DANH MUC 03 VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM — CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyet dinh so. ....... /OD-YDCT ngay .....[....[........ )

1. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwec pham OPC

(P/c: S6 1017 Hong Bang, Phirong 12, Qudn 6, Thanh phd Ho Chi Minh)
1.1. Nha san xuit: Chi nhanh céng ty cé phan dwec pham OPC tai Binh
Duwong - Nha may dwgc phAm OPC

(P/c: S6 09/PX04-TH, t6 7, khu phé Tan Héa, phwong Téan Vinh Hiép, thi x&
Tan Uyeén, tinh Binh Duong)

Stt| Ténvi | Dangbao | Tuoi | Tiéu Quy céach S6 | Sélan
thuoc cd che the | chuan dong goi dang gia
truyen ky han

Tui 10g; 15g¢;
Chich rugu, | ;g 205% 2_519’60309; VD- | o1

1 | Thucdia | gimg,Sa | | TCCS| 9. ) 9| 23621-

han thang 00g; 250g; 15

500g, 1kg, 2kg,
3kg; 5kg; 10kg

Tui 10g; 15g;
209; 259; 309; | \/p.
2 | Hoang Lz 18 50g; 100g, | 01
ky Thaéi phién théng TCCS 200g: 2500 23%6
500qg, 1kg, 2kg,
3kg; 5kg; 10kg
Tui 10g; 15g;
209; 259; 309; | \/p_
3 | Duong s 18 50g; 100g, | 01
quy Thai phiéen thang TCCS 200g; 250q; 23;3;3[5

500g, 1kg, 2kg,
3kg; 5kg; 10kg
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