BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic
~ CO TRUYEN
S6: 340 /Qb-YDCT Ha N¢i, ngay s thang | nam 2022
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 12 thube ¢b truyén
dwoce gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 07

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y,DUQC CO TRUYEN

Can cir Ludt Duwoc s6 105/2016/0H13 ngav 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh s6 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quy'én han va co cdu té chire ctia BS Y té;

Cén it Thong tw sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé truong B Y
té quy dinh viéc dang ky lueu hanh thuée ¢6 truyén, dioe lidu;

Can ctr Théng tw s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ciia Bé trudng B¢ Y
16 vé viéc sita doi, b6 sung mét sé dieu cua Théng tw s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ctia BS trucng Bé Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thuée ¢é truyén,
duwoc liéu;

Cain cir Quyét dinh sé 7666/0P-BYT ngay 26/12/2018 ciia Bé trudng B Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co céu té chite ciia Cuc Quan ly Y,
Duoc co truyén thuoéc Bo'Y 1é;

Cén cik két lugn cia Hoi dong twvan cdp gidy ddng ky luew hanh thube, nguyén
liéu lam thuée, BoY té - Pot 07;

Theo dé nghi ciia Truéng Phong Quan Iy Duogc ¢6 truyén - Cuc Quan Iy Y,
Duge c6 truyén.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc 12 thude cb truyén san
xuét trong nude duoe gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 07 (tai Phu
luc kém theo). Céc thude ¢b truyén tai Danh muc nay duge git nguyén théng tin 50
dang ky @4 cAp va c6 hiéu lye 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s san xudt va co s¢ dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo ding cac hd so, tai liéu da ding ky v6i Bo Y té va phai
in sb dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dac biét khi c6 Giay
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
ddc biét phu hop véi pham vi hoat déng cua co so dap ung quy dinh tai khoan 5

4



biéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh
chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc c4p nhat tiéu chuan chat lugng cua thube theo quy dinh tai
Thoéng tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truéng Bd Y té quy dinh
chat luong duoc liéu, vi thude ¢b truyén, thude ¢b truyén.

4. Cap nhéat nhan thude, to huéng dan str dung thudc theo quy dinh tai Thong
tir s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B trudng Bo Y té quy dinh ghi nhan
thube, nguyén liéu lam thude va to hudng dan st dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay. Trong truong hop c6 thay doi, bd sung vé
nhén, t& huéng dan st dung khi thuc hién gia han va theo hinh thirc thay ¢di, bd
sung gidy dang ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 ctia Bé trudng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thude ¢6 truyén,
duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 ctia B truéng Bo Y
té vé viéc stra ddi, bd sung mét sb diéu ctia Thong tu sb6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ctia Bb trudng Bo Y té quy dinh viée dang ky luu hanh thube cb truyén,
duoc liéu.

5. Phéi hop véi céc co s& didu tri dé thuc hién theo dting cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muén cla
thude trén nguodi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Théng tu sO
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia Bo truong B6 Y té quy dinh viéc dang ky
luu hanh thude ¢ truyén, duge lidu va Thong tu sé 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 ctia Bo trudng Bo Y té vé viée sta d6i, b6 sung mot s6 diéu cua Théng
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh viéc ding
ky luu hanh thude ¢b truyén, duoc lidu.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cua gidy ddng ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng
hop khéng con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai 6 trach nhiém
thuc hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/09/2018 cta Bo truéng BO Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude c6
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cia B trudng
Bo Y té v& viéc stra ddi, bo sung mét sé didu ctia Thong tu s6 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua Bo trudng Bo Y € quy dinh viée dang ky heu hanh thuée c6
truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du
diéu kién hoat dong.

7. Co s san xuét phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co sé san xuét
trong thoi han hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.




Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tur ngay ky ban hanh.
Dieu 4. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung vong va giam
doc co sO san xult va co sd dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhdn:
- Nhu Diéu 4:
- B/e B trudng (dé b/c);
- D/c D6 Xuan Tuyén — TTr BYT (dé blc);
- PGS.TS. Lé Van Truyén — Chii tich HDTV cép GDKLH
thude, NLLT - B3 Y té (dé b/c);
- Cuc Quén y - B3 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Coéng an;
- Cuc 'Y té GTVT - B6 Giao théng van tai;
- Tong Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;
- Bao hiém x3 héi Viét Nam;
-Bo Y té: Vu PC. Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra B4; Vin
phong HDTV cdp GPKLH thude, nguyén liéu lam thubc;
- Vién KN thude TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Céng ty Dugc Viét Nam — Céng ty ¢d phén;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bd Y té;
- Website cia Cuc Quan ly YDCT;
- Luu: VT, QLD (4b).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic
CO TRUYEN
PHU LUC

DANH MUC 12 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 07
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: $H/OD-YDCT ngayﬁ SR, 2@2}

1. Cong ty ddng k}, Cong ty co phan dugc pham OPC (D/c: S6 1017 Hong Bang,
phueong 12, quan 6, thanh phé Hé6 Chi Minhy

1.1. Nha san xuit: Chinhanh cong ty co phan dugrc pham OPC tai Binh Duwong
- nha méy dwge pham OPC (D/c: S6 09/DX04-TH, 16 7, dp Tan Hoa, xa Téan Vinh
Higp, thi xa Tan Uyén, tinh Binh Duong)

Stt| Tén | Thanh phin chinh | Dang | Tuéi Tieu | Quy S6 | Sblan |
thudc - Ham lugng bao tho | chuan| céich dang gia
che dong goi ky han

Cao dic quy vé khan
1000mg (tuong
duong: Puong quy
400mg, Phong
phong 400mg, Tén
giao 400mg, Tang ky
sinh  400mg, Dia

hoang 400mg, Db H;pzlg
Ddc hoat | trong 400mg, Cam e g,._’
; - Vién & gb1; 60 VD-
tang ky |thdo 400mg); Bot . 36 v
; hoan . TCCS | géix5 |26201-
1 sinh dugc liéu 3400mg . thang s 01
. 2 cung g; Thung 17
OPC | tuong duong: Ddc 540 06i x
hoat 600mg, Qué Sg
nhuc 400mg, Té tan &
400mg, Xuyén
khung 400mg, Bach
thuoe 400mg, Pang
sam 400mg, Nguu
tat 400mg; Phuc linh
400mg.
Méi 90 ml chura: | | Hop1
 Hoang ky 8g; Tran bi | chai x 00| vD.

)

Kiénnhi | 4g; Hoang cim 4g; | Cao 36 | : 01

: o T : 26942-
Opsure | Lai Phu tir 4g; Bach | léng | thang s i inoi’ I;I?E *619;L
truat 4g; Mach moén Vg

8g: Son tra 4g. | | >ml ;

il
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2. Céng ty diing ky: Cong ty 6 phan dwge Ha Tinh (D/c: S6 167, duong Ha Huy
Tap, phirong Nam Ha, thanh p/?é Ha Tinh, tinh Ha Tinh)
2.1. Nha san xuét: Cong ty ¢ phin dwoc Ha Tinh (D/c: Cum céng nghiép - Tiéu
thi cong nghiép Béc Cam Xuyén, xa Cam Vinh, huyén Cam Xuyén, tinh Ha Tinh)

Stt| Tén Thanh phan | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sb1an |
thude chinh - Haim bio ché | thg | chuin | cach ding gia
lwong dong géi ky han
|
M3i 6.25¢ hoan | |
cung chtra: 1,25g |
Cao dac duoc liéu Hop 4
Hoan xich huong g6i; 10
twuong duong vai goi; 20
Hoan | (Xich df“)pg nam | Vién 36 201 X VD-
3 xich | 6,25g; Ngay huong | hoan thén TCCS | 12,5g; |26695-| 01
huong | 6,25g); Thuc dia| cling g‘ Hép 10 17
1,25g; Hoai son ' g6i, 20
1,25g; Mau don bi gdi x
lg; Bach linh 1g; 6,25¢g
Trach ta 1g; Mat
ong 0, 25g.
10ml siro chira dich
chiét tir cac duoc
liéu tuong Gng vai:
Thue dia 1,84g; Hop 1 lo
Son thu 0,92g; Mau X 60ml,
don bi 0,668g; Hoai 100ml,
~|son 0,92g; Phuc Siro 3 125ml; VD-
4 | Sang mat | linh 0,668g; Trach thude | théne | TCCS | hop 10 | 25589- 01
ta 0,668g; Cau ky = ong, 15 16
ttr 0,668g; Ctic hoa ong, 20
0.668g: Buong quy éng x
0,668g; Bach thuoc 10ml
0,668¢g; Bach tat 1é
0,668g; Thach
quyét minh 0,92g.
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3. Cong ty ding ky: Cong ty ¢6 phin dwgc trung wong Mediplantex
(D/c: S6 338 duong Giai Phong, phuong Phuwong Liét, qudn Thanh Xudn,

Thanh phé Ha Néi)

3.1. Nha san xuat: Coéng ty ¢6 phin Duoc Trung wong Mediplantex
(D/c: S6 356, duong Gidi Phéng, phiong Phuong Liét, qudn Thanh Xudn, Thanh
phé Ha Néi)
Stt Tén Thanh phén chinh | Dang | Tubi J Tiéu Quy S6 S6 lan
thuoce - Ham luwgng bao | thg ’ chuan | cach diang gia
che ‘ dong ky | han
| g0 | |
Cao long hén hop | |
duoc ll@Lll 480m§\g. Hop 06
tuong duong (Sai ;i
3 vi, 10
ho 428 mg, Puong vix 10
q}ljy 428520 Ball?():h ) Vién 6 . 2V[§- 01
thuoc 428mg, Bac nén P! 7185-
5 | Hemeel | 4t tsan) 4§8mg, g 1H°p6(1) 17
Bach linh 428mg, | phim 01"00
Cam thao (chich 5
mat) 343mg, Bac ha vien.
86mg, Gung tuoi
428mg).
4. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan duge phim Khang Minh (P/c S6 D19/37K
Huong 16 80, ap 4, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chdnh, TP Hoé Chi Minh)
4.1. Nha sin xuit: Cong ty c¢6 phin duoc pham Khang Minh (B/c S6 D19/37K
Hirong 16 80, dp 4, xd Vinh Léc B, huyén Binh Chdnh, TP Hé Chi Minh)
Stt | Tén thudc Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu Quy S6 S6 lan
chinh - Ham bao tho  chuin | cach ding gia
lugng ché dong ky han
goi
10ml cao long
chtra: Puong quy
0,90g; Xuyén f .
khung 0,45g; Thuc | | I;Igip 718 | VD-
6 | GonsaBat |dia 0,90g; Bach| Cao 36 TCCS | S : 26864- 01
N ' s , . og01 X |
tran thuoc 0,60g; Pang | léong | thang 10 ml 17

sam 0,60g; Bach
linh 0,60g; Bach
truat 0,60g; Cam
thao 0,30g.
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5. Cong ty dang ky: ContI ty co phan thuong mai Duge vét tu y té Khai Ha
(D/c: S6 24, phé Ly Bén, 16 2, phieong Tién Phong, thanh phé Thdi Binh, tinh Théi

Binh)

5.1. Nha sin xuiat: Cong ty ¢ phin thwong mai Dwge vat tu y té Khai Ha
(D/c: S6 24, phé Ly Bén, 16 2, phwrong Tien Phong, thanh phé Thdi Binh, tinh Théi

Binh)
Stt| Tén | Thanh phanchinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy | S6 |S6élin |
thude Ham lwong bao tho | chudn cich dang gia
| ché J déng ky | han
| goi
| | | J !
5g hoan cing chua: 5
Déc hoat 0.,4g; Phong HQ,P 1,5
phong 0,3g; Tang ky 5g-011—1}5
sinh 0,5g; Té tan 0,2g; 1g5’ goiP
7| Phonp gagn Bl o Ng%“;at vien | 30g6ix| vD- | O
thp g oo T8 0B poan | 9% I tces | 15 | 28359
Khai Ha | Q€ chi 0.2g Xuyén | o0 | thing Hopl | -17
khung 0,15g; Sinh dia léx
0,3g; Bach thuoc 0,3g; 2;50.
DPuong quy 0,2g; Bang 30°f
sém 0,3g; Bach linh 45g’
0,3g; Cam théo 0,15g. &
Hop 1
vi, 3 vi,
5vi, 10
Cao diac Atiso 0,1g;| Vién vix 20
h Cao dic Rau déng dat| nén 36 vién VP )
8 | Kahagan | g 075e; Bim bim bide| bao |thing | TOC5 | bao gl I
0,075¢g. duong dudng; |
Hép 1
lo x 100
vién
' Hop 01
chai x
100
Mbi 25ml cao long ml;125 VD- '
Cao ich | chura: Huong phu| Cao 24 ml; 180
9 mau 625 g; fch mau 20 ,0g; | long |thang 10Cs ml; 211925 01
Ngai ciru 5,0g. Hop 10 | ~ !
ong x
, 20 6ng
| 25ml |




T

Bach thugc 0,32g; |
Bach linh 0,32g; Bach .
truat 0,32g; Cam thao I_Igoci )1{0
Hoan %iﬁg‘g’ HZZI;% ey 8’;;2 Vién 24 4g; 8g; | VD-
thap toan b 7= | hoan y TCCS | Hop 01 | 21976
10 ..z | Xuyén khung 0,16 g; : thang 01
dai bo cung lox -14
Buong quy 0,48 g; A0
Thuc dia 0,48 g; Qué 60?
(vo than, vo canh) 0,08
| | Hép 1
! | chaix
100ml;
Mo6i 10ml cao Idng 125ml;
Hoat | chira: Hong hoa 1,2g; 250ml.
huyét | Ha thu 6 do 1,6g; Bach can | 24 Hop 20 | VD-
11 | thong | thuoc 2.4g; Duong quy tane | this TCCS | ong; 25 | 21452 | 01
mach |2,4g; Xuyén khung = & ong x -14
K/H 2,4g; Thuc dia 3,2g; 10ml.
fch méu 1,6¢. Hép 20
éng; 25
6ng x
15ml
6. Céng ty ding ky: Cong ty c6 phan dwgc pham An Thién (D/c: S6 314 Bong
Sao, phwong 5, qudn 8, Thanh Pho Ho Chi Minh)
6.1 Nha san xuit: Cong ty ¢ phan dwge phdm An Thién P/c: L6 CI6, duong
s6 9, khu céng nghiép Hiép Phudc, xd Hiép Phwde, huyén Nha Bé, thanh phd Ho
Chi Minh)
Stt| Tén thuéc | Thanh phin chinh - |Dang | Tudi | Tiéu | Quy | S6 | S6
Ham lugng bao | tho |chuin| cach ding | lan
ché déng | ky | gia
goi han
Hop 3
vi, 5 vi,
Cao ich mau 400mg; | ... i ki V- |
12 | Cao  Huong phu Vien 24 10 vien, 26746- | 01 |
< | A.T Ichmau - 1\?’ ..~ . | nang Y TCCS | Hopl | ~ |
25mg; cao Ngai ciru | thang . 17
100me cing chall X |
= 60 vién, |
100
E vién |




