BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC Doc 1ap - Tw do - Hanh phc
~ COTRUYEN
S6: 192 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay25thdng osndm 2022
QUYET PINH

V@ viéc ban hanh Danh muc 22 thudc co truyen
dwoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 6 va Dot 6.1

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Cdan cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phu 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 tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cia Bé truong B4 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 s6 7666/0P-BYT ngay 26/12/2018 cia Bé trueng Bé Y té
quy dinh chiec nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn ly Y,
Durgt €6 truyén thugc Bg Y té;

Can cirkét lugn cua Hoi dong twe van cap gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuoc, Bg Y té - Dot 6 va Dot 6.1;

Theo dé nghi cia Triwong Phong Qudn Iy Dot €6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
DurgC €6 truyen.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 22 thuéc co truyén san
Xuat trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 6 va Dot
6.1. Cac thubc co truyén tai Danh muc nay duogc giit nguyén théng tin s diang ky
da cap, cu thé:

1. Danh muc 21 thudc ¢ truyén san xuat trong nude 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 myc 01 thudc ¢o truyén san xuat trong nudc duoc gia han gidy dang
ky Iwu hanh tai Viét Nam c6 hiéu luc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh
nay tai Phu luc 11 kém theo.

Piéu 2. Co s& san xuét va co so dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu di dang ky voi Bo Y té va phai
in s dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap Ién nhén thudc.
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2. Chi duoc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dac biét khi co Giay
chtng nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soéat
dac biét phu hop vaéi pham vi hoat dong cua co sé dap ung quy dinh tai khoan 5
Piéu 143 Nghi dinh s6:54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét luong caa thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua B truéng Bo Y té quy dinh
chét 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 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 thai han 06 thang
ké tir ngay Ky ban hanh Quyét dinh nay. Trong truong hop co thay d6i, bd sung vé
nhan, to hudng dan sa dung khi thuc hién gia han va theo hinh thuc thay doi, bo
sung giay dang ky luu hanh thube 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 co truyén,
duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y
té vé viéc stra doi, bd sung mot s6 didu caa Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéce ding ky luu hanh thube ¢ truyén,
duoc liéu.

5. Phdi hop voi cac co sé diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng 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 B¢ truéng B Y té quy dinh viéc dang ky
lwu hanh thubc ¢ truyén, duoc liéu va Thong tu sb 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 ¢6 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 luu hanh thudc, nguy@n liéu 1am thudc. Trong truong
hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai c6 trach nhiém
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 lIuu hanh thuée co
truyén, dugc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia B truong
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 ¢b
truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co sé san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thudc.
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Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Giam dbc S& Y. té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong va giam
dbc co sd san xuét va co so dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: . 'CUC TRUONG
- Nhu Dbiéu 4; 9 o~
- b/c Q. B truong (dé bic); 7 NLY V)
- D/c Do Xuan Tuyén — TTr BYT (dé bic); j ,7 ////,
- PGS.TS. Lé Van Truyén — Cha tich HDTV cép GPKLH MY
thudc, NLLT —Bo Y té (dé b/c); >/
- Cuc Quan y.- B6 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an; . ﬁg@Th & Thinh

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thdng van tai;

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

- Bo Y:té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vin
phong HPTV cip GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

< Téng Cong ty Dugc Viét Nam — Cong ty ¢b phan;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;

- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).



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

PHU LUC |
DANH MUC 21 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 6 VA BQT 6.1
(Ban hanh kém theo Quyér dinh so: 192./0D-YDCT ngay 27../08./.2023

1. Céng ty diing ky: Cong ty cé phan dwec pham OPC (P/c: S6 1017 Hong Bang,
phurong 12, qudn 6, thanh pho Ho Chi Minh)

1.1. Nha san xuit: Chi nhanh céng ty cé phan dwec pham OPC tai Binh Dwong
- nha may dwoc pham OPC (B/c: 86 09/DX04-TH, t6 7, dp Tdn Hoéa, xd Tén Vinh
Hiép, thi xa Tan Uyén, tinkh Binh Duong)

Stt| Tén | Thanhphanchinh | Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 | Solan
thuoc - Ham lwgng bao tho |chuan| céach dang gia
che dong goi ky han
Cao dic quy vé khan

140  mg (tuong
duong: Hong hoa
272mg; Son tra

~ 4z | 470mg; Xuyén A ]
1 Ni(i)nﬁac Khung 234mg); Xa:ﬁn 36 | 1ccs | Hopo Vi 2(\3/2%4- 01
! Cao kho Cat can 75| 29 | thang x 10 vién
cerinpas ciring 17

mg (tuong duong
Céat can 784mg). Bot
min Tam that 234
mg tuong duong vai
Tam that 234mg.




2. Cong ty ding ky: Cong ty c6 chan dwec Ha Tinh (B/c: S6 167, dwong Ha Huy
Tdp, phwong Nam Ha, thanh-pho Ha Tinh, tinh Ha Tinh)
2.1. Nha san xuat: Cong ty cé6 phan dwoc Ha Tinh (B/c: Cum cong nghiép - Tiéu
thi cdng nghiép Bac Cam Xuyén, xd Cam Vinh, huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh)

Stt| Tén Thanh phan Dang | Tuoi | Tiéu Quy S6 | Sélan
thuoc chinh - Ham bao ché | tho |chuan | cach ding gia
lwong doéng goi ky han
Hop 2
Cao diac hon hop \fC’) ilv)l(’
) N iﬁ%iglgﬁm%%g? Vién 36 10 vién; VD-
2 Ich-mau Hong phu 0,313g: nz,mg théng TCCS | hop 1lo | 26696- 01
T % CNAz: | cung x 50 17
Ich mau 1,0g; Ngai vien:
ctu 0,259). 100’
vién.
6g hoan cung chtra:
Thuc dia 0,7872g; Hop 1 lo
Son thu 0,4224¢; A X 60g,
. x ’ -1 Vién VD-
Lucvi- | Mau don bi N 36 100g. ]
3 HT | 0,3168g; Hoai son L‘gﬁ” thang | T | Hep 10 22;;)1 01
0,4224g; Phuc linh g goi, 20
0,3168g; Trach ta goi x 6g.
0,3168g.
5g hoan cung chtra:
Cao thuc dia 0,15¢ G6i 60g;
(twong ung 0,75g hop 10’
Thuc dia); Hoai g éi. 20
xua. | Son 0,295g; Phan| Vién < 1 VD-
a4 | BOMAN 1ot iai 0.25g: Tao | hoan |30 | Tces | 991X99 | o360 | 01
am _ . thang Hop 1
nhuc 0,45g; Cao| cing lo x 30 15
Thach hoc 0,06 600 g
(tuong ung 0,3g 100(5.

Thach hoc); Khiém
thuc 0,35g.




Hop 3 vi, 5 vi,
Vién 10 vi x 20 VD-
5 Nghé |Bo6t Nghé 200mg;| nén 36 TCCS vién, 2669
mat ong | Mat ong 30mg. bao |thang Hop 1 lo x 9-17 01
duong 100 vién; 200
vién,
6g «ién hoan cung
chta: Pang sam Hop 10 gai x
0,89; Bach truat 49, 69, 89,
Hoan 0,6g9; Phuc linh _ 1(_)g; HC)p_ 12
thap tosin 0,48g; Cam thao| Vién 36 gc’)l_, 20 goi, 24 | VD-
6 daibé - 0,48g; Puong quy| hoan thang TCCS | goi x 4g; Hop | 2210 | 01
YT 0,6g; Xuyén khung | cang 15 0-15
0,48g; Bach thuoc goi, 20 gai x
0,6g; Thuc dia 0,8g; 8g. Hop 1 lo x
Hoang ky 0,8g; Qué 60g.
nhuc 0,6g.
3. Céng ty ding ky: COng ty co phan dwgc pham Ha Tay (D/c: So 10A, pho
Quang Trung, phwong Quang Trung, qudn Ha Dong, Thanh phé Ha Ngi)
3.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwgc pham Ha Tay (P/c: Té dan phé sé 4,
phuong La Khé, qudn Ha Péng, Thanh phé Ha Nji)
Stt| Tén | Thanhphanchinh | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc - Ham luong baoché | the |chuan| cach | ding | gia
dong ky han
goi
Cao khd hén hop
duoc liéu 550mg
tuong duong voi:
Tho ty tr 25mg; Ha . A
7 | Flavital |tha 6 do 25mg; Day Vien oy Hops | VD-
| nang . TCCS | vix 10 | 24184-
500 |dau xuong 25mg; cimg thang vien 16 01
Cot toai bo 25mg; '
Do trong 25mg; Clc
bat tir 50mg; Nam so
kh6 500mg.




4. Cong ty ding ky: COng ty c6 phin dwec trung wong Mediplantex
(Plc: S6 358 dwong Gidi-Phéng, phwong Phwong Liét, quan Thanh Xuan,
Thanh pho Ha Néi)
4.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phin Dwge Trung wong Mediplantex
(D/c: S6 356, dirong Gidi Phong, phwong Phurong Liét, quan Thanh Xuan, Thanh

phé Ha Ngi)
Stt|  Tén Thanh phan chinh | Dang | Tuéi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thuoc - Ham lwong bao the | chuan | céach ding gia
che déng ky han
goi
Mbi 100ml chira
Cao léng hon hop
duoc ligu 50g
(twong duong voi: A
. > VOl Hopl | VD-
8 | Babysky | Mucdialég; Hoal | o 1 24 poeg | ooy | 26334 | 01
son 8g; Son thu du thang 100ml 17
8g; Mau don bi 6g;
Bach linh 6g; Trach
ta 6g; Ngii vi tur 49;
Mach mon 6g).
Cao long hon hop
duoc liéu 60,439 . ]
Cao ich | twong duong voi: - 36 HQP 1 VD
9 x c x SOy Sird g TCCS | chaix | 26335- | 01
mau Ich mau 80g; Ngai thang 100ml 17
ctru 20g; Huong '
phu (Ché dam) 25g.




5. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phin dwec phim Trung wong 3 (P/c: S 16
Lé Pai Hanh, phwong Minh Khai, qugn Hong Bang, thanh pho Hdi Phong)
5.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan dwoc pham Trung wong 3 (P/c: S6 28, dwong
351, thon Quynh Hodng, xid Nam Son, huyén An Dwong, thanh phé Hdi Phong)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 |Sé6lan
thudc Ham lwong bao | the |chudn | cach | ding | gia
ché dong ky han
goi
Hoan mém 8g chua:
bang sam nam 0,6g;
. Thuc dia 0,6g; Bach linh A
Tr?;; 041g;  Bach  thugc tlx(i')épn6 VD-
: 0,41g; Bach truat 0,41g; | Hoan 24 ’ 01
10 |- 10N | Hoang ky 041 Duong | mém | thang | ' CC° | 10 | 26304-
dai bo g y., & g g Vién X 17
TW3 | 0,41g; Xuyén khung 8.
0,31g; Cam thao 0,12g;
Qué (vo than, vo canh)
0,12g.
Hoan mém 8g chua:
5 bang sdm nam 1,12g; A
Hoan Hoang ky 0,9g; Bach Hop 6
bo truagt 0,26g; Tran bi| Hoan 24 vien, VD-
11 trung 2'6 ) ’Séi ’h* 0260° | mém | than TCCS 10 26303- 01
ich khi | 2209 0 0,26g;| me g vienx | 17
TW3 ]?u’ong quy 0,26g; Dal 8.
tdo 0,23g; Cam thao
0,23g.
Cao dac duoc liéu
370mg (twong duong:
Thuc dia 250mg; Son Hop 3
B4 mat thu 150mg; Hoai son | Vién 24 vi; 5 VD-
12 TW3 150mg; Trach ta 125mg; | nang than TCCS | vix | 26300- | 01
MAu don bi 125mg; Cau | cang g 10 17
Ky tir 125 mg); Bach linh vién.
125mg; Cac hoa vang
125mg.




Cao dac Diépha chau
100mg (tuong duong

0,59 Diép ha chau); Cao | Vién PS e
13 | Viegan | dac Nhan tran 50mg| nén 36 ; 01
A o X . TCCS | vix | 28111-
-B (twong duong Nhan tran | bao | thang
-~ X 15 17
0,5g); Cao dac Co nho | duong "
.. vién
n6i:50mg (twong duong
Cé nho noi 0,350).
6. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan dwoc vét tu y té Nghé An (B/c: So 68
Nguyen Sy Sdach, phuong Hung Phiic, thanh pho Vinh, tinh Ngh¢ An)
6.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan Dugc Trung wong Mediplantex (D/c:
So 356, dwong Giai Phong, quan Thanh Xuan, thanh pho Ha Noi)
Stt | Tén thuoc Thanh phan Dang | Tuoi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
chinh - Ham bao the | chuan | cach ding gia
lwong che déng ky han
goi
Cao dac Actisd
125 mg (tuong
duong 1000mg vien Hop 3
Actis0); Cao mat 36 vi,4vi,| GC-
14 | Chorlatcyn Lon khdo 50 mg; 2‘?29 thang TCES 6vix | 269-17 01
Toi kho 50mg:| M9 10 vién
Than hoat tinh
25mg.




7. Cong ty ding ky: Cong ty co phan tap doan duwgc phim va thwong mai
Sohaco (P/c: So 5 Lang Hg, phuwong Thanh Cong, qudn Ba Binh, thanh pho Ha

NGi)

7.1. Nha san xuat: Cong ty co phan Dwgc pham Medisun (B/c: So 521, Khu pho
An Loi, phuong Hoa Lot, thi xa Ben Cat, tinh Binh Duong)

Stt | Tén thudc Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
chinh - Ham bao | tho |chuan| cach | ding | gia
lwong ché déng ky han
goi
Cao khd Bim bim Hop 3
5,25mg; Cao kh6 | Vién 36 vi,5vi, | VD-
15 Bibiso | Artiso 100mg; Cao | nang thang | TCCS | 6vi, 10 | 22482- 01
kho rau déng dat| mém g vix10 | 15
75mg. Vién
8. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan thwong mai Duwoc vat tw y té Khai Ha
(P/c: So6 2A, phé Ly Bon, t6 2, phwrong Tién Phong, thanh phé Théai Binh, tinh Thai
Binh)
8.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan thwong mai Dwoc Vit tw y té Khai Ha
(D/c: S6 2A, phé Ly Bon, té 2, phirong Tién Phong, thanh phé Thai Binh, tinh Thai
Binh)
Stt| Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc Ham luong bao | the |chuan| cach | diang | gia
ché dong ky han
goi
Cao khd hén hop 190mg
(twong duong: Hoang ky
733mg; Cam thao 327mg;
Bach truat 250mg; Tran bi
250mg; Thang  ma
16| BO %)?or?lgqu |19hs(;n§51(\)1r£5?ﬁ Vien | a6 HopoS | VD- 1y
trung | . >, | nang . TCCS | vix 10 | 27362
ich khi | S3m 195mg; Bal @0 .., | thang vien. | -17
167mg; Gung tuoi
83mg); Bot min Hoang ky
100mg; B6 min Cam thao
90mg; Bot min Puong
quy 55mg; Bot min Nhan
sam 55mg.
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Tiéu

doc
K/H

Kim ngén hoa 0,985g;
Ha khd thao 0,985g;
B4 cdng anh 0,985¢:
Ké dau ngua 0,6150:
Thé phuc linh 0,615g.

Cao
long

24
thang

TCCS

Hop 1 lo
x 100
ml.
Hop 25
éng, 30
éng, 50
bng x
5ml;
Hop 15
ng, 20
ng, 30
bng x
10ml;
Hop 10
bng, 20
éng, 30
bng x
15ml.

VD-
21979
-14

01

9. Céong ty ding ky: Céng ty TNHH dwoc pham Fitopharma (B/c: 26Bis/1 khu
phé Trung, phwong Vinh Phii, thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong)
9.1 Nha san xuat: Cong ty TNHH dwoc pham Fitopharma (B/c: 26Bis/I khu pho
Trung, phuong Vinh Phii, thanh phé Thugn An, tinh Binh Dwong)

Stt| Ténthuéc | Thanh phan chinh- |Dang | Tuéi | Tiéu | Quy S6 S6
Ham lwong bao | the |chuan| cach | diang | lan
ché dong ky gia
goi han
Cao kho duwoc liéu
300mg (twong duong:
Hy thiém 760mg;
Thuong nhi tr 400mg;
Phong ky 400mg; Tho
phuc linh 320mg; Ha Chai 40
Rheumapain thu 6 do c_hé 320mg; | Vien | ¢ vien; | VD-

18 “H Thién  nién  kién | nang thang TCCS | Hop 10 | 27464- | 01
300mg; Huyet giac | cing vi x 10 17
300mg); Bot min duoc Vién
licu 200mg (tuong
duong: Ha thu 6 do
ché 80mg; Tho phuc
linh 80mg; Hy thiém
40mg)




10. Céng ty diang ky: Cong ty TNHH Khoa hoc Dinh dwdng Orgalife (B/c: s6
27 dwong 65, phuwong Tan Phong, quan 7, thanh phé Ho Chi Minh)
10.1. Nha san xuat: Cong'ty co phan thwong mai Dwoc vat twy té Khai Ha (D/c:
Sé 2A, phé Ly B6n, té 2; phwong Tién Phong, thanh phé Thai Binh, tinh Thai Binh)

Stt| Tén | Thanh phanchinh - Ham | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thud lwong bao | the |chudn | cach | diang | gia
C ché dong ky han
goi
Cao kho hdn hop 150 mg
(tuong duong: Kim ngan
hoa 340mg; Lién kiéu Hop 4
Ngéan | 340mg; Neuu bang tir " vi; 5
ki%u 204m§? Cégt canh 1g36mg' Vien | a6 vi: 10 | VD
19 |5 ) " | nang |,>> | TCCS | V" 25979- | 01
giai | Cam thao 170mg; Bam cimg thang Vi X 16
doéc | trac diép 136mg; Pau den 10
170mg); Bot min Bac ha Vién.
204mg; Bot min Kinh giai
tu¢ 136mg.
11. Cong ty diang ky: Cong ty TNHH Nam Dwgc (D/c. L6 M13 (C4-9), Khu cbng
nghiép Hoa Xa, phwong My X4, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Pinh)
11.1. Nha san xuat: Cong ty TNHH Nam Dwoc (P/c: L6 M13 (C4-9), Khu cong
nghiép Hoa Xa, phiong My X4, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Pinh)
Stt| Tén | Thanhphanchinh | Dang | Tuodi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc - Ham lwong baoché | the |chuan| cach | ding | gia
dong ky han
goi
Kim tién thao (Phan
Vién nén | trén mit dat) Hop 1
bao 1500mg; Rau ngd Vién 36 lox50 | VD-
20 | phim | (Voiva dau nhuy) nén bao théng TCCS | vién, | 26605- 01
Kim tién | 670mg; Rau meo phim 150 17
thao | (Than, canh mang vién.
14, hoa) 330mg.




12. Cong ty dang ky: Co s6' Y dwgc LocC Ha - Thién Lwong (D/c: So 52 A
phé Nguyen Khiét, , phuong Phlc Tan; quan Hoan Kiém, thanh phé Ha Noi)

12.1. Nha san xuat: Cong 'ty cé6 phan thwong mai Dwoc vat tu y té Khai Ha

(P/c: S6 2A, pho Ly Bon, t6 2, phiong Tién Phong, thanh phé Thai Binh,
tinh Thai Binh)

Stt

Tén
thuoc

Thanh phan chinh
--Ham lwgng

Dang
bao ché

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy
cach

dong
goi

S6
dang
ky

S6 lan
gia
han

21

Vién
nang
trang vi

Kho sam 100mg; B
cong anh 120mg;

Da c4m 80mg; Bach
cap 80mg; Nga truat
60mg

Vién
nang
cung

36
thang

TCCS

Hop 1
lo x 40
Vién,
60
Vién;
Hop 1
thi x 2
Vi, 5 vi,
10 vi X
10
Vién.

VD-
24060-
16

01

10




PHU LUC II
DANH MUC 01 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 6 VA PQT 6.1
(Ban hanh kém theo Quyér dinh so: .192./0D-YDCT ngay 25./.08/2022)

1. Cong ty diang Ky: Cong ty c6 phan céng nghé cao Traphaco (P/c: X& Tan
Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)
1.1. Nha san-xuat: Cong ty cé phan céng nghé cao Traphaco (P/c: X& Tan
Quang, huyén Van Lam, tinh Hung Yén)

Stt| Tén | Thanhphanchinh | Dang | Tuéi | Tieu | Quy S6 | Sélan
thuoc - Ham lwong bao tho |chuan| cach ding gia
che dong goi ky han

bang tam thao 0,6q;

X . A T \ Hop 10 | VD-
1 Hoap an TaoAnhan_Zg, Thaq Hgan 3,6 Tces | vienx | 24067- | 01
than quyet minh 1,5g;| mém | thang 109 16

Tam sen 1g

11
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