BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY'Y, Péoc lap - Tw do - Hanh phuc
DUQC CO TRUYEN
So6: 60 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 06 thang g4 nam 2023
QUYET PINH

V& viéc sira déi thong tin thudc co truyen, vi thudc co truyen dwoc cap glay
diang Ky luvu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyet dinh CAp gidy
ding ky lwu hanh cia Cuc Quan 1y Y, Dwoc co truyén

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh so 95/2022/Nb-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh pha quy
dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Nghi dinh S6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi Quy
dinh chi tiet mét so diéu va bién phap thi hanh Lugt Duoc;

Can ciz Nghi dinh s¢ 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 ciia Chinh phai vé cong
tac van thu;

~ Can cir Théng tir so 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cuia B¢ triong Bg Y
te quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc cé truyén, duoc liéu;

Can cir Théng tr s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cia B¢ truong Bo Y
té vé viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia Théng tw sé 21/2018/TT- BYT ngay
12/9/2018 cuia Bg trueng Bé Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc co truyén,
duwoc liéu;

Can cir Quyét dinh so 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bg rruong Bg Y té
quy d,inh Chd’q nang, nhi¢m vy, quyeén han va co cau t6 chuc cua Cuc Quanly Y,
DuroC co truyeén thugc Bo Y te;

Theo dé nghj ciia Truong Phong Qudn Iy Dirot ¢ truyén - Cuc Quan Iy Y,
Duoc co truyen.

QUYET PINH:

. Diéu 1. Sira doi mot s6 thong tin thuoc co truyen, vi thude cb truyén duoc
cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyet dinh cap
gidy dang ky luu hanh cua Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén (Phu luc kém theo
Quyét dinh nay).

Cac thong tin khac cua thubc co truyén, vi thudc cb truyen dugc Cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap glay dang
ky luu hanh thudc tai Phu luc dinh kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.
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Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va giam
dbc co sé san xuat va co sé diang ky c6 thudc ¢b truyén, vi thude co truyén tai
Diéu 1 chiu trach nhiémthi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;

- B truong BYT (déh/c);

- Thir truong DS Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan y — B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y té GTVT — B6 Giao théng van tai;

- Tong Cuc Hai quan — B Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-B6 Y téVu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vin
phong HDTV cip GPKLH thudc, nguyén liéu 1am thudc;

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam ;

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

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD.




(Ban hanh kém theo Quyét dinh sa: ..60.....

PHU LUC
DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC CO TRUYEN,
VI THUOC CO TRUYEN PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAl
VIET NAM BAN HANH'KEM THEO CAC QUYET PINH CAP GIAY PANG KY
LUU HANH CUA CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

/OD - YDCT, ngay 06..../04.../.2023.)

1. Quyét dinh so 281/Qb-YDCT ngay 28/12/2020 cia Cuc truéng Cuc Quan ly Y,
Duwoc C0 truyén vé viéc ban hanh Danh muc thuéc cé truyén san xuét trong nwéc
dwoc cip  GDKLH tai Viét Nam — Dot 1.

A ax A . Thong tin tai A,
STT | Tenthube | Co sivdang ky | S0 dang | Noidungsira |\ i g5 | Thong tin sira
ky doi A doi
ban hanh
. o Khu cong
Khu; congvngh|~¢p nghiép Pong
. , \ Dong Van, xa < \
. 5 oha bia chi co so A < Van, phuong
1 Winsuga congty co phan | TCT- san Xuat bong Van, Podng Vin, thi
Sao Thai Duong | 00002-20 huyén Duy tién, ~ D
. ; xa Duy Tién,
tinh Ha Nam - , :
Viat Nam tinh Ha Nam -
i Viét Nam
R o Khu cong
Khu cong nghicp nghiép Bong
A L bia chi co so Bong Van, xa Van, phuong
. Cong ty co phan TCT- - £ Dong Van, N )
2 Windatra . san xuat A n bong Van, thi
Sao Thai Duong | 00003-20 huyén Duy tién, ~ D
. N xa Duy Tién,
tinh Ha Nam - , 3
Viat Nam tinh Ha Nam -
; Viét Nam
. = Khu cbng
Khu; congvngh|~¢p nghiép Bdng
. , \ DPong Van, xa - \
« 2 LA bia chi co so A 5 Vin, phuong
3 Tahana | CON9W cophan | TCT- san xuat bong Van, Pong Vin, thi
Sao Thai Duong | 00004-20 huyén Duy tién, ~ D
, . xa Duy Tién,
tinh Ha Nam - tinh Ha Nam -
Viét Nam

Viét Nam




2. Quyét dinh sb 165/Qb-YDCT ngay 14/10/2021 caa Cuc trugng Cuc Quan lyY,
Duwoc ¢ truyén vé viéc ban hanh Danh muc 39 thuéc cé truyén dwec gia han
GDKLH tai Viét Nam - Dot 3.

A £ RN . £ o2 n . Thong tin tai Thong tin sira
STT Tén thuoc | Co so dang ky | So dflng Noi du;n_g st | ook muc di 3éi
ky doi A
ban hanh
Bot Gung 42 Ap
mg; Bot Qué 42 B?t Gung 42
- mg; Bot Que 42
mg; Cao ddc mg; Cao Cam
Cam thao 11,5 )
: Thanh phan mg (tuon thao 11,5 mg
Vién ngam Cong ty co VD- 1anh pr: & & (twong duong
1 . X chinh - Ham duong 42 mg
triho Cagu | phan Traphaco | 24478-16 "y 42 mg Cam
luong Cam thao); Cao L.
- thao); Cao Xa
dac Xa Can 15 Can 15 mg
mg (tuong
dumg g xa | A
can) :

3. Quyét dinh ) 15/Qb-YDCT ngay 28/01/2022 cia Cuc trwéng Cuc Quan ly Y,
Duwoc co truyén Ve viéc ban hanh Danh muc thudc co truyén, vi thudc co truyen,
dwoc ligu san xuit trong nwéc dwoc cap GPKLH tai Viét Nam — Dot 4.

A £ A , £ s n . Thong tin tai Thong tin sira
STT Tén thuoc | Co sé dang ky | So d?ng Noi duxn_g sta | 4ok muc di aéi
ky doi ban hanh
~ oA £ Ma tién Ché
SmM.aglg(rylncheu 8mg: Puong
& e quy quy 12mg; Bdc
12mg; Bdc hoat .
AR hoat 10mg;
12mg; Phong .
i Phong phong
Thén q \ phong 10mg; | o o Newu tit
g Cong ty co Thanh phan Nguu tat 10g; & 8
phong A TCT- ; \ 2 . 12g; Tho phuc
1 NN phan duoc chinh, ham Tho phuc linh . ]
hoan ba F X 00065-22 } . linh 10mg; Ba
.y pham Bagiaco luong 10mg; Ba kich . .
giang 10mg: Kim tién kich 10mg; Kim
AP tien thao 10mg;
thao 10mg; Day A, i :
< X Day gam 8mg;
gam 8mg; Hy A .
o oA Hy thiém 8mg;
thiém 8mg; Bo B3 6
o 0 cong anh
cong anh 8mg.
8mg.




4. Quyét dinh ) 16/Qb-YDCT ngay 28/01/2022 cua Cuc trwgng Cuc Quan ly Y,
Duwoc ¢ truyén vé viéc ban hanh Danh muc 39 thuéc cé truyén dwec gia han

GDKLH tai Viét Nam - Dot 4.
. £ RN , £ oax A . Thong tin tai Thong tin sira
STT Tén thuoc | Co so dang ky | So dflng Noi du;n_g SUa | 1ok muc da 3éi
ky doi N
ban hanh
Cong ty co
1 | Revmaton phan duoc VD- Tén thudc Revmaton Revmaton
20151-13 Danapha
Danapha

5. Quyét dinh ) 340/Qb-YDCT ngay 12/12/2022 cia Cuc trwéng Cuc Quan ly Y,

Durgc cd truyén vé viéc ban hanh Danh muc 12 thudc cé truyén dwoc gia han gidy

dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 7.

. So s N
STT | Ten thuse | C¥%% diing Nol du;n_g Thong tin tai d‘anh Thong tin sira ddi
dang ky Ky swra dol Muc da ban hanh
S6 09/DX04-TH, T6
biachi | S009/DX04-TH, 167, | 7, khu pho Tan Hoa,
Nh3 san ap Tan Hoa, xa Tan phl_rc‘mg Tan Vinh
wUAL Vinh Hiép, thi x& Tan Hiép, thi xa Tan
Uyén, tinh Binh Duong Uyén, tinh Binh
Duong
MJi goi 5g chtra: Cao
dic quy vé khan
Cao dic quy vé khan duOLOOO@%mGng
) g vO1 Duong quy
1000mg (tuong duong: 400mg; Phong phong
buong quy 400mg; 400n’19' Tan giao
Poc hoat | Congtycd | VD- Phong phong 400mg; 400mg: Tang Ky sinh
1 | tangky | phandugc | 26201- Tan giao 400mg; Tang 400me: Dia
sinh OPC | phim OPC | 17 ky sinh 400mg; Pia ol dia
Thanh hoang 400mg; Do 400mg' D& tro‘ng
phan trong 400mg; Cam thao 400m & Cam thio
chinh - | 400mg); Bot duoc kiéu 400m%’)_ Bot keép
Ham 3400mg tuong duong: 3400m’ (tLron
luong boc hoat 600mg; Que duon V(,f_ DoC F?Oat
nhuc 400mg; Té tan 600ﬁ19' (.gué.nhuc'
400mg; Xuyén khung 400m,g' T tan
400mg; Bach thuoC | 00 5 iven khung
400mg; Dang sam 400; | 5010 g ek throc
Nguu tat 400; Phuc |00 0 Bang sam
linh 400mg. 400mg: Neuru tit
400mg; Phuc linh
400mg).




, W S6 09/DX04-TH,
Pia chi S{) 09/bX04-TH, 16 7, To 7, khu pho Tan
Nha san ap Tan Hoéa, xa Tan Hoa, phuong Téan
wUAt Vinh Hiép, thi x4 Tan | Vinh Hiép, thi x& Tan
a Uyén, tinh Binh Duong Uyén, tinh Binh
Duong
... | Congtycd | VD-
2 'SEQUQZ' phén duoc | 26942-
pham OPC | 17 x: . Mdi 90 ml chia:
. Moi 90 ml chua: . . O TEA e Iy
Thanh \ - an. a1~ | Hoang Ky 8g; Tran bi
A Hoang ky 8g; Tran bi A s )
phan s ; .1 .. | 4g; Hoang cam 4g;
. 4g; Hoang cam 4g; Lali : , )
chinh - A ~ Lai phu tr (sao) 4g;
N phu tir 4g; Bach truat ~ :
Ham . A ) Bach truat (sao) 4g;
4g; Mach mén 8g; Son A )
luong Mach moén 8g; Son
tra 49.
tra (sao) 49
6. Quyét dinh s0 04/QD-YDCT ngay 10/01/2023 cia Cue truéng Cuc Quén Iy Y,
Duwgc co truyen vé viéc ban hanh Danh muc thuoc cé truyen, vi thuoc co truyen
san xuat trong nwéc dwgc cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung.
£ s n . Thong tin tai A e
STT| Ténthudc| Co sé dingky S0 g?ng No! dugg U8 1 danh muc da Thong ;t!n sua
y doli : dol
ban hanh
Bach truat
Bach truat 80,0mg; Moc
80,0mg; Mdc huong 27,2mg;
huong 27,2mg; Hoang lién
Hoang lién 13,6mg; Cam
13,6mg; Cam thag thao 16,0mg;
16,0mg; Bach linh Bach linh
- A 2 A 5 A 53,6mg; Mach 53,6mg; Mach
| | atnrarg coroyshpnin vr. | TN |y 27ng Son| a2t Son
: Giéng Ba iF;co 000101-23 - tra 27,2mg; Hoai | tra 27,2mg; Hoai
g g g son 27,2mg; Nhud son 27,2mg;
dau khau 53,6mg;| Nhuc dau khau
bang sam 53,6mg; bang
27,2mg; Than sém‘27,2mg;
khic 27,2mg; Than khuc
Tran bi 53,6mg; | 27,2mg; Tran bi
Sa nhan 27,2mg. | 53,6mg; Sa nhan
27,2mg.




Kim ngan hoa
420mg; Lién kiéu
250mg; Bac ha

Bot chiét xuat
hén hop dugc
liéu (tuong
duong duoc liu:
Kim ngan hoa
420mg; Lién kiéu

‘ . .| 250mg; Neuu | “onh 0 Bac ha
Ngan kiéu | Cong ty c6 phan Thanh phan bang tir 250mg; e
e i A\ ia TCT- ] s N 250mg; Nguu
giai doc duoc liéu Viét chinh- Ham Pam dau xi ; ) )
. 000100-23 _ , | bang tu 250mg;
Vietmec nam luong 200mg; Cam thao N
- - Pam dau xi
200mg; Kinh gidi )
o o~ 200mg; Cam
tu¢ 160mg; Cat ) .
. ) thao 200mg;
canh 160mg; bam inh Qi e
trdc diép 160mg Kin glai tu,¢
; "I 160mg; Cét canh
160mg; Bam trig
diép 160mg).
Cong ty c6 phan VCT. , ’ ’
boc hoat | dugc pham Bac 00377-23 Dang bao ché Say khd Thai phién
Ninh i
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