BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc
) CO TRUYEN
S0: 334 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 13 thang ;o nam 2023
QUYET PINH

Veé viéc ban-hanh Danh muc thudc co truyén san xuat trong nuéc dwgc cip
gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 180 (ngay 31/10/2022) -
ban giao tir Cuc Quan ly Dwoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duroc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cit Nghj dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyéen han va co cau té chic cua Bo Y te;

Can cir Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B¢ truong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyeén, duoc liéu;

Can cir Thong tu §5 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ truong
Bo Y te ve viec sira doi, bo sung mot so dieu Cua Thong tu so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua B¢ truong Bo Y te quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyén,
duoc liéu;

~ Can cir Quyét dinh s6 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 cua B¢ truong Bg Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau to chic cua Cuc Quan
Iy Y, Duoc co truyen thuge Bo Y té;

Can cir két lugn cia Hgi dong tue van cap gidy dang ky uu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thuoc, B Y té - Pot 180 (ngay 31/10/2022) - ban giao ter Cuc Quan ly
Duror;

Theo dé nghi cia Trueng Phong Qudn Iy Duogc c6 truyen - Cuc Quan Iy
Y, Duoc co truyén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh myc 12 thubc ¢ truyén san
XUat trong nuéc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 180 (ngay
31/10/2022) - ban giao tir Cuc Quan 1y Duoc (tai Phu luc kém theo). Cac thudc tai
Danh muyc nay c6 sb diang ky v&i ky hiéu TCT-xxxxx-23 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co s& san xuét va co sé dang ky thude ¢ truyén cé trach nhiém:

1. San xuat thudc co truyén theo ding cac hd so, tai lidu di dang ky véi Bo Y
te va phai in so dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thuoc co truyen.
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2. Chi duoc san xuét, dura ra luu hanh cac thudc ¢ truyén kiém soat dic biét
khi c6 Giay chitng nhan da'diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét pht 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. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét luong cia thudc ¢o truyén theo quy
dinh tai Thong tw s 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cita B6 truong Bo Y té quy
dinh chat luong duoc liéu, vi thuoc o truyén, thuoc co truyen.

4. Cap nhat nhan thudc ¢ truyén, to hudng dan si dung thude ¢ 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 ligu lam thudc va to huéng dan sir dung thude trong
thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay theo hinh thue thay d6i,
bd.sung glay dang ky luu hanh thubc cé truyén, vi thudc co truyén quy dinh tai
Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu sé 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-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc
dang ky luu hanh thudc ¢b truyén, duoc lidu.

5. Phéi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh Ve thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong mudn cua
thudc co truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao co 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 thudc co truyén, duoc 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 ¢b 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 da 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 cua B Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh
thudc 6 truyén, duoc lidu va Thong tu s6 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua
Bo truang Bo Y té vé viéc sira do6i, bo sung mot sé diéu ciia Thong tu s6 21/2018/TT-
BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc
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 déng caa co sd san Xuét trong
thoi han hiéu luc caa giay dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc.

Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



~ Dieu 4. Giam doc S¢ Y te céc tinh, thanh ph tryc thude Trung wong va Gidm
doc co s¢ san xuat va co so'dang ky c6 thuoc tai Dieu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.

Noi nhgn: __CUC TRUONG
-Nhu Didu4; e FREATN
- B/c Bo trudng (dé b/c); 27 %

- B/c Bd Xuan Tuyén = TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Nguyén Pang Hoa — Chu tich HPTV cdp GPKLH
thudc, NLLT — B Y té (dé b/c);

- PGS.TS. Lé Vian Truyén — Nguyén Chu tich HDTV cap
GPKLH thube, NLLT — B Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

- Cuc Y t6. GTVT - Bo Giao thdng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- B&o hiém x4 hoi Viét Nam;

- BoY té: Vu PC, Vu Bao hiém Y té; Cuc QLD, Cuc QLKCB,
Thanh tra Bo; Vian phong HDTV cap GPKLH thudc, nguyén
liéu 1am thudc;

- Vién KN thude TU,, Vién KN thudc TP. HCM;

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

- C4c Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thuoe Bo Y té;

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY Y,DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC
DANH MUC 12 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC
CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM -
POT 180 (NGAY 31/10/2022) - BAN GIAO TU CUC QUAN LY DUQC
(Bar-hanh kém theo Quyét dinh sé:334../0P-YDCT ngay13../10/2023)

1. Cong ty ding ky: Co s6 san xuat thudc Y hc co truyén Bio Phwong
(D/c: Thon Thang Pau, xa Hoa Thach, huyén Quoc Oai, thanh pho Ha Ngi)
1.1. Nhasan )guz“it: Co s6'san xuét thuoc Y hec co truyen Bao Phuong
(D/c: Thon Thang Pau, x& Hoa Thach, huyén Quoc Oai, thanh pho Ha Ngi)

Tén | Thanh phan chinh - Ham Dang | 51 | Tieu Quy cach >0
Stt X bao Z . - dang
thuoc lwong %« | tho |chuan | dong géi .
ché Ky
Hogt | P20 nhan 1g; Hong hoa 1g;

'; Puong qui 1,2g; Xuyén| .. Hop 1 lo X )
NUYEt | \hung 1g; Xich thuoe 1g, | V<" | 36 30vien; | 4T
thong . ) L % | hoan , TCCS A 00141-

Sinh dia 1,2g; Chi xac 1g; | _, thang Hop 1 lo X
mach S3i hd bi i o cing A 23
B/P ai ho bac 1g; Cat céanh 60 vién.
0,6g; Cam thao 0,3g.
Long dom thao 0,4g;
Hoang cam 0,4g; Chi tu Ho0 1 lo X
viem |049; Sai hd04g; Sinh | Vien | .. é?(fviéﬁ_ TCT-
dia 0,4g; Trach ta 0,4g; | hoan . TCCS A ' | 00142-
gan B/P A A _ ) thang Hop 1 lo X
Moc thong 0,4g; DPuong | cung 60 vien 23
quy 0,3g; Xa tién tir 0,2¢; '
Cam thao 0,2g.
Khuong hoat 0,9g; Hoang
ky 0,3g; Phong phong| ,,.. Hop 1 lo x ]
Vienvai | 0.9¢; Xich thuoc 0,9g: | | 36 30vien: | ST

. . e hoan | ., TCCS A 00143-

gay Khuong hoang 0,9g; Gung cin thang Hop 1 lo x 23
0,2g; Cam thao 0,3g; g 60 vién.
Duong quy 0,9¢.




2. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dugc Phic Vinh
(D/c: Lo CN4-6.2 Khu cdng nghi¢p Thach That — Quoc Oai, xa Phung Xa, huyeén
Thach That, thanh pho Ha Ngi)

2.1. Nha san xuit: Cong ty cé phan dwec Phuc Vinh

(D/c: L6 CN4-6.2 Khu cong nghiép Thach That — Quac Oali, x& Phiing X4, huyén
Thach That, thanh phé Ha Ngi)

Stt | Tén thudc |~ Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tieu | Quy | So ding
Ham lwong bao | the |chuin| céch Ky
ché dong goi
Hop 2
Vi, 3 Vi,
Cao hén hop duoc lidu 5vi, 10
0,63g (tuong duong 3300 vi x 10
mg duoc lidu bao gom vién:
Viem Hoang ky 750 mg;| Vién 36 Hép_l lo| TCT-
4 xoang PV Thuong nhi tor 600 mg; | nang thang TCCS | 50 vién; | 00144-
Phong phong 450 mg; | cung Hop 1 lo 23
Bach chi 450 mg; Tan di 60 vién;
hoa 450 mg; Bach truat Hop 1 lo
450 mg; Bac ha 150 mg). 100
Vvién.

3. Cong ty ding ky: Cong ty co phan dwgc pham Me Di Sun
(D/c: So 521 khu phé An Loi, phuong Hoa Loi, thi xa Ben Cét, tinh Binh Duong)
3.1. Nha sén xuat: Cong ty co phan dwgc pham Me Di Sun
(P/c: So 521 khu pho An Loi, phuong Hoa Loi, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong)

Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | So
Ham lwong bao | the | chuan | dong géi | ding
che Ky
Cao hon hop dugc ligu
195mg gom: Hy thiem |\ ., Hop 5 vix | TCT-
;| 600mg; Ngii Gia bi 36 A
5 | Phong thap A A .| nang . TCCS | 10vién. | 00145
800mg; Thién nién ki¢n cin thang 93
300mg; Cau tich 50mg; g
Tho phuc linh 50mg.




4. Cong ty dang ky: Cong ty co phan Dwgc VTYT Hii Dwong
(D/c: So 102 Chi lang, phuong Nguyen Trai, thanh pho Hdi Duong, tinh Hai Duong)
4.1. Nha san xuat: Cong ty cé phan Dwec VTYT Hai Duong
(D/c: So 102 Chi lang, phwong Nguyen Trai, thanh pho Hdi Duong, tinh Hai Duong)

So

Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy céach
Ham lwgng bao | the | chuan | donggéi | ding
ché Ky
Cao dac l& Sen 65mg; Hop 02 vi
N Cao d?C 14 Vo_rjg 50mg5 vVién X }0 V|eni TCT-
Dudng tam | Cao dac Lac tién 65mg; 36 Hop 06 vi
6 A ' | nang . TCCS .| 00146
an Cao dac tam Sen 15mg; i thang x 10 vién; 23
Cao dic Binh voi| -9 Hop 10 vi
120mg. x 10 vién.

5. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH Nam dwgc ’
(D/c: L6 M13 (C4-9), Khu cong nghiép Hoa Xa, xa My X4, thanh pho Nam Dinh, tinh
Nam Dinh)
5.1. Nha san xuat: Céng ty TNHH Nam duwgc ,
(D/c: L6 M13 (C4-9), Khu cdng nghiép Hoa Xa, xa My X4, thanh pho Nam Dinh, tinh

Nam Dinh)

Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | So
Ham lwong bao | the | chuan | dong géi | ding

ché ky

Cao kho 0,428g tuong

duong vo1 1,68 dugcC | .4 )

o | Nam duoc | lieu: Lién kiéu 0,64g; Vien | qg Hop5vix| JCT
i - . nang . TCCS A 00147
giaidoc | Thing ma 0,40g; Kim cimg thang 10 vién. 93

ngan hoa 0,32g; Hoang
cam 0,32g.




6. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH Duwec ph‘ﬁm Nhat Nhat
(DP/c: Cum cbng nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, xa Puc Hoa Ha, huyén Dic Hoa,
tinh Long An)

6.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Dwoc pham Nhat Nhat

(P/c: Cum cdng nghiép Lién Hung, ap Binh Tién 2, xa Pic Hoa Ha, huyén Pirc Hoa,
tinh Long An)

Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quycach | So
Ham lwgng bao | the | chuan | dong géi | ding
ché Ky
(_Zflo khd hon hop duoc Hop 2 vi,
licu 650 mg (tuong 3vi x 10
duong v6i Pan sam | Vién NN
.~ 2 A ) e . vién; Hop | TCT-
M& mau | 5000 mg, Cau ky tia| nén 36
8 A \ X . TCCS | 1Lox30 | 00148
Tam Tam | 2500 mg, Thao quyect| bao | thang ”
: : Vien, 60 -23
minh 3750 mg, Son tra | phim vién. 100
3750 mg, Ha thu 6 do Vi;“an
3750 mg). '
7. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan Dugc pham Yén Bai
(DP/c: So 725, Puong Yén Ninh, thanh pho Yén Béi, tinh Yén Bai)
7.1. Nha san xuat: Cong ty co phan Dwgc pham Yén Bai
(D/c: So 725, Puong Yén Ninh, thanh pho Yén Bai, tinh Yén bai)
Stt | Ténthuoc | Thanh phanchinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quycach | So
Ham lwgng bao | the | chuan | dénggoi | ding
che Ky
Mdi goi 4g chira: Hoang
ky 0,38g; Bach truat
0,38g; bang sam 0,389;
Duong quy 0,25¢g; Tran A
8 _ .| Vién . TCT-
9 | Trita-yBa |21 0199 Cam thao |0 1 36 | popg | HOPLO 55,49
0,199; Sai ho 0,38g; cimg thang goi x 4q. 23

Thang ma 0,38g; Nhuc
thung dung 0,25g; Ba tir
nhan 0,25g; Vung den
0,25g.




8. Cong ty ding ky: Co sé san xuit thudc y hec cé truyén Bong Sen Vang

(P/c: Thén Pd Ban, xi Himg An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)

8.1. Nha san xuat: Co sé san xuat thudc y hoc co truyén Bong Sen Vang

(P/c: Thén Pd Ban, xa Hiing An, huyén Bac Quang, tinh Ha Giang)

Stt Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tuéi | Tiéu | Quycach | Sé
thudc Ham lwong bao | tho | chuan | déng géi | ding
ché Ky
Chai 120ml cao long
chira cac chét chiét duoc
tir dugc liu twong duong
Hoat vo1: Pao nhan 30g; Hong A
huyét | hoa 30g; Puong quy 36g; | Cao | 36 Hop1l | TCT-
10 b6 . 7 i . TCCS chai 00150
ong sen | Xuyén khung 30g; Xich | long | thang 120ml 93
vang thuoc 30g; Sinh dia 364; '
Chi xac 30g; Sai ho bac
30g; Céat canh 18g; Cam
thao 9g.
9. Cong ty dang ky: Cong ty C6 phan Dwgc pham Ha Nam
(P/c: S6 34 Nguyén Vin Tréi, Phuong Lwong Khanh Thién, thanh phé Pha Ly,
tinh Ha Nam)
9.1. Nha san xuat: Céng ty C6 phan Dwoc pham Ha Nam
(P/c: S6 34 Nguyén Vin Tréi, Phuong Lwong Khanh Thién, thanh phé Pha Ly,
tinh Ha Nam)
Stt | Tén thuéc | Thanh phanchinh- | Dang| Tudi | Tiéu | Quycéach | S6
Ham lwgng bao | tho | chuan | déng géi | ding
ché Ky
Cao kho ich mau 400mg
(twong duong 4g ich Hop 1 tai
mau); Cao kho huon A 2 Vi, 5vi,
<= |phu ¥ Soom (wong | V¥ | 35 10vix10 | 1oL
11 | fch miu - & &l nang | .2 | Tccs | =oM% = | 00151
duong 1,25g Huong cimg thang vién; Hop 23
phu); Cao khd Ngai cau 11030
90mg (twong duong lg Vién
Ngai cuu)
Moi lo 80ml si rd chua:
Cao diac hdon hop 8g
tuong duong (Thuc dia 36 Hopllo | TCT-
12 Luc vi 25,6g; Hoai son 12,8g; | Sird théng TCCS 80ml, 00152
Son thu 12,8g; Phuc linh 150ml -23

9,6g; Mau don bi 9,6g;
Trach ta 9,69)
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