BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc lap - Twdo - Hanh phtc
~ COTRUYEN
S0: 145 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay g7 thangge nam 2023
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén san xuét trong nwéc dwgc cip
giay dang Ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Cancir Ludt Durot s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghj dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chite néing, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé truwong Bé Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cir Théng twr s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé truong BG Y té
Vé viéc sita doi, bo sung mét sé diéu cua Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B¢ trueng Bé Y té quy dinh viéc dang ky liu hanh thuéc co truyén,
duoc liéu;

Can cir Quyét dinh s6 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cua B trucng Bo Y té
Vé Viéc quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn
Iy Y, Duoc 6 truyén thugc Bg Y té;

Can cir két lugn cua Héi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thudc, B4 Y té - Cdp bé sung;

Theo dé ngh; cua Trueng Phong Qudn Iy Duroc cé truyén - Cuc Qudn Iy Y, Duroc
co truyen.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc céc thudc cb truyén
san xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam
- Cap bo sung (tgi Phy luc kém theo). Céc thudc tai Danh myc nay c6 sé ding ky voi
ky hiéu TCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sé san xuat va co so dang ky thude co truyen cé trach nhiem:

1. San xuat thudc co truyén theo ding cac ho so, tai liéu di dang ky véi Bo Y
té va phai in sé dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 18n nhan thudc co truyén.



2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc ¢ truyén kiém soat dic biét
khi c6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc
phai kiém soat dac biét phu.hop vaéi pham vi hoat dong cia co sé dap tng quy dinh
tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6'diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tidu chuan chit lugng cua thude ¢ truyén theo quy
dinh tai Thong tu's6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cta Bo truong Bo Y té quy
dinh chit luvgng duoc liéu, vi thude co truyén, thudc cd truyén.

4. Capnhat nhan thubc cb truyén, to hudng dan st dung thudce cd truyén theo
quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu 1am thudc va to hudng dan sir dung thude trong
thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay theo hinh thic thay déi,
bé'sung gidy ding ky luu hanh thudc cb truyén, vi thuc cb truyén quy dinh tai
Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truéng Bo Y té quy dinh
viéc ding ky luu hanh thudc ¢6 truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT
ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc stra ddi, bd sung mot sé diéu cua
Thong tu s6 21/2018/TT-BY T ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu.

5. Phdi hop Véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong muén cua
thudc co truyén trén ngudi Vit Nam va tong hop, bao céo 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 thuéc co truyén, dugc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truang Bo Y té vé viéc sira doi, bd 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 ¢o truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢b truyén phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong
trong thoi gian hiéu lec cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.
Trong trudng hop khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co sé dang ky phai c6
trach nhiém thuc hién thay ddi co s dang ky theo quy dinh tai Thong tu sd
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 ciia B§ Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu sé 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo truang BO Y té vé viéc sira di, bd sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc diang ky luu hanh thudce
co truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du



diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s san xuét trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thuéc.

Piéu 3. Quyét dinh'ndy c6 hiéu luc ké tir ngay Ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc S¢'Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va giam
dbc co sd san Xuatva co so ding ky ¢ thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyeét dinh nay./:
Noi nhgn:
- Nhu Diéu 4;
- B/c Bo trudng (dé b/c);
- B/c B3 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé b/c);
- PGS.TS. Lé Vin Truyén — Chi tich HPTV cip GPKLH
thudc, NLLT — B Y té (dé b/c);
- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai:
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;
~Bao hiém x4 hoi Viét Nam;
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vin
phong HDTV cip GPKLH thudc, nguyén liéu 1am thudc;
- Vién KN thuéc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢ phan;
- Céc Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VP, QLD (4b).
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Y,DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 08 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC bUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
CAP BO SUNG
(Ban-hanh kém theo Quyér dinh sé: 143./0D-YDCT ngay07../06/2023)

1. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH duec pham Hoa Linh ‘ ’

(D/c: B19, D6 khu do thi méi Cau Giay, phwong Dich Vong, quan Cau Giay,

thanh phé Ha Ngi)

1.1. Nha san xuat: Céng ty TNHH dwoc pham Hoa Linh

(D/c: Lé B3, cum cong nghiép thi tran Phing, huyén Dan Phirong, thanh phé Ha Ngi)

Stt

S6
dang
ky

Dang
bag
che

Tuoi | Tiéu | Quy céch
the | chuan | dong goéi

Tén Thanh phan chinh -
thuoc Ham lwgng

3,23ml cao long (1,08:1)
hdn hop dugc liéu tuong
duong véi: Xa sang tu
0,42g; Dam dwong hoac
1,419¢g; Duong quy
0,702g; Xuyén khung
0,424g; Tiéu hoi huong
0,216; Hong sam 0,3g
6,04ml cao long (2:1) hon
hop duoc liéu tuong
duong voi: Tho ty to n TCT-
Van lyc | 0,99g, Kim anh tir 1,419g; IC";‘IO th‘?‘ TCCS H@’ESlnzﬂ"-’X 00119-
bao | Bd cot chi 0,427g; Hoai| "9 g ' 23
son 0,694g; Nhuc thung

dung 0,709g; Ha thu 6 do
ché 1,116g; Ngii vi tur
0,54g; Bach truat 0,213g;
Mam x6i 0,493g; Xa tién
tr 0,2479; Céau ky to
0,99g; Hoang ky 0,771g;
Phuc linh 0,45g; Thuc dia
1,41g; Ho 16 ba 1,41g;
Cam thao ché 0,213g.




2. Céng ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwgc pham Quang Binh
(P/c: S6 46 dwong Hizu Nghi, phwong Bdc Ly, thanh phé Pong Héi, tinh Quang Binh)
2.1. Nha san xuit: Cong ty cé phan dwec pham Quang Binh
(P/c: S6 46 dwong Hiru Nghi, phirong Bdc Ly, thanh pho Pong Héi, tinh Qudng Binh)

Stt | Tén thudc |~ Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quycéach | Sé
Ham lwong bao | tho | chuan | déng géi | ding
ché Ky
Moi goi chiaa cao kho Vien
Xuyen tam Xuyén tam lién 300mg hoan | 36 Hop 9,18, | TCT-
2 i (turong duong | 'O | 2° | TCCS | 27g6ix | 00120
Ién : nho | thang
Andrographolide . 1,29. -23
150mq). giot
3. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwoc pham céng nghé cao Abipha
(P/c: Lé dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh phé Ha Ngi)
3.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwec pham cong nghé cao Abipha
(P/c: L6 dat CN-2, khu cdng nghiép Phit Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwrong My,
thanh phd Ha Ngi)
Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuéi | Tiéu | Quy cach | Sé ding
thudc Ham lwgng bao | tho | chuan | déng géi ky
ché
Hop 1 chai
100 ml con thudc chua: thay tinh X
O dau 2g; Riéng 5g; Pai 30ml;
Can x0a hoi 3g: Thién nién kién con | 36 60ml: TCT-
3 b6p Meta 5g; Dia lién 5g; Huyét thuéc | thang TCCS | 100ml. 00121-
giac 3g; Qué (Vo than, Hop 1 chai 23
vé canh) 2g; Tinh dau Xit x 15ml;
Long ndo 2ml. 50ml;
90ml.
Phuc linh 0,48g; Mau
| don bi. 0.48g; Nguu té} Hop 10
Than khi | 0,256g; E’hu tr che Hoan | 36 g6i. 20 TCT-
4 hoan 0,48g; Qué (V6 thén, vo cang | thang TCCS g6i 3’0 o6 00122-
Abipha | canh) 0,256g; Hoai son )’(5g 23
0,48g; Son thu 0,48g; '
Thuc dia 0,256g; Trach




ta 0,48g; Xa tién to
0,48g.
Hop 6, 10,
12 vién x
89.
Hoan mém 8g chua: Hozp \}iVI’
Tu am bd | Thuc dia 1,2g; Hoai son . TCT-
5 | than | 0,6g; Son thu 0,62; MAu 2‘;‘?‘: thzél‘r‘] PEVN (EXS{Q]“Q 00123-
vuong | don bi 0,45g; Phuc linh g 8 23
0,45¢; Trach ta 0,45g. Hop 2 vi
(PVC/AIU)
X 5 vién x
89.

4. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dugc pham Tai Thinh
(D/c: So 313 Nguyén Du, phirong Nghia Chanh, thanh pho Quang Ngai,
tinh Qudang Ngai)

4.1. Nha sin xuat: Cong ty co phan dwec pham cong nghé cao Abipha
(D/c: Lo dat CN-2, khu cong nghiép Phui Nghia, xa Phi Nghia, huyén Chwong My,
thanh phd Ha Nai)

Stt

Tén thudc

Thanh phan chinh -
Ham lwgng

Dang
baQ
che

Tubi
tho

Tiéu
chuan

Quy céach
dong goi

S6
dang
Ky

Thap toan
dai bo

VOi:

340mg;
680mg;

Thuc
Cam

khung 340mg;
510mg;

510mg;
510mg.

Phuc
Bach

Cao khdé hd hop duoc
licu 420mg twong duong
Hoang ky (Chich
mat) 680mg; Nhan sam
dia
thao
170mg; Qué (Vo than,
vo canh) 170mg; Xuyén
Bach
truat 510mg; Duong quy

linh
thuoc

Vién
nang
mém

36
thang

TCCS

Hop 3 vi,
5vi, 10 vi
x 10 vién.

TCT-
00124
-23




5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Tam Minh Pwong
(D/c: So 138 dwong Khuong Dinh, phwong Ha Dinh, quan Thanh Xuan,
thanh pho Ha Ngi)

5.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH dwoc pham Nasaki

(D/e: Lo ES, E9 cum cong nghiép da nghé Béng Tho, xd Péng Tho, huyén Yén Phong,
tinh Bac Ninh)

Stt | Tén | Thanhphanchinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy cach S6
thuoc Ham hrong bao | the |chuan| doénggoi | ding
ché Ky
Moi gbéi 20ml chua:
Cao léng hén hop dugc
liéu 18ml twong duong
62g duoc lieu gom:
Poc hoat 6g; Qué chi
| 4g; Phong phong 4g; TCT-
7 An cot | BPuong quy 4g; Té tan | Cao 36 TCCS Hop 20 goi x 00125
nam | 4g; Xuyén khung 4g;| long | thang 20ml.
X : _ -23
Tan giao 4g; Bach
thuoc 4g; Tang Ky sinh
4g; Thuc dia 4g; Db
trong 4g; Nhan sam 4g;
Nguu tat 4g; Phuc linh
4g; Cam thao 4q.
6. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan Thao Méc Xanh
(P/c: S6 100/10 Thai Phién, phwong 2, qudn 11, thanh phé Hoé Chi Minh)
6.1. Nha san xuat: Céong ty TNHH MTYV dwoc pham Phuéc Sanh Pharma
(P/c: 272C Khu 3, th; tran Birc Hoa, huyén Pirc Hoa, tinh Long An)
Stt | Tén | Thanhphan chinh-Ham | Dang | Tudi | Tiéu | Quycéach | S6
thuoc lwong bao | tho | chuan | déng géi | ding
ché Ky
Bot duoc liéu 406mg bao
gom: Pang sam 133mg;
Puong quy 133mg; Bach
truat 70mg; Xuyén khung
B4t tran | 70MY; Cao kho hon hop | Vién 36 Hop 3vi, | TCT-
8 TMX dugc liéu 59,2mg tuwong | nang théng TCCS | 10vix 10 | 00126
duong: Bach truat 63mg; | cing vién, -23

Bach thuoc 133mg; Bach
linh 133mg; Xuyén khung
63mg; Cam thao 67mg;
Thuc dia 133mg.
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