BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY Y, DUQC DPoc 1ap - Tw do - Hanh phtc
~ COTRUYEN
So: 340 /Qb-YDCT Ha Noi, ngay 12thdng 1 ondm 2022
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 12 thudc co truyen
dwoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 07

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghj dinh s6 95/2017/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy
dinhchire 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 Bo Y
té quy dinh Viéc dang ky luu hanh thuéc cé truyén, duwoc liéu;

Céin cir Thong tur s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cia Bé truong Bé Y
té vé Viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B truong BS Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc cé truyén,
duotc lieu;

Can cir Quyét dinh s6 7666/0D-BYT ngay 26/12/2018 cia Bé trueng B Y té
quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Cuc Quan Iy 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, B Y té - Dot 07;

Theo dé nghi cua 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 12 thuéc co truyén san
XUt trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 07 (tgi Phy
luc kém theo). Cac thudc cb truyén tai Danh muc nay duoc giit nguyén thong tin so
dang ky da cap va cd hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.

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

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu di dang ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap Ién nhan thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh cac thudc kiém soat dac biét khi c6 Giay
chtng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soéat
dac biét phu hop vaéi pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy dinh tai khoan 5



Diéu 143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuan chét lwogng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo trusng Bo Y té quy dinh
chat 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
thude, nguyén liéu 1am thude va to hudng dan st dung thudce trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy. Trong truong hop co thay dbi, bd sung vé
nhan, to hudng dan sa dung khi thuc hién gia han va theo hinh thutc thay d6i, bd
sung gidy dang ky lvu hanh thubc quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding 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 sua doi, bo sung mot s6 diéu caa Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 cuia Bo truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thube ¢ truyeén,
duoc liéu.

5. Phdi hop Véi cac co s diéu tri dé thyuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khdng mong muén cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cio theo quy dinh tai Thong tu s6
21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viéc ding ky
Iwu hanh thubc ¢ truyén, duoc liéu va Thong tu so 39/2021/TT - BYT ngay
31/12/2021 cua Bo truong 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 ¢6 truyén, duoc liéu.

6. Co s& ding ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truong
hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai co trach nhiém
thie hién thay doi co s& dang 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 luu hanh thube cb
truyén, duoc liéu va Thong tu s6 39/2021/TT - BY T ngay 31/12/2021 cua Bo trudng
Bo Y té vé viéc stra doi, bo sung mot sé diéu cia Thong tu sé 21/2018/TT-BYT
ngay 12/9/2018 cua B trusng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc ¢6
truyén, dugc liéu trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co sé ding ky khong con du
diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit phai bao dam céac diéu kién hoat dong cia co s& san xuat
trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc.



Piéu 3. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Giam doc So' Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va giam
dbc co sd san xuét va co s¢ dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: CUC TRUONG
= Nhu Dléu 4, , ’ ‘I-‘- _C :'. 5
- B/c Bo trudng (dé b/c); B

- B/c D6 Xuan Tuyén— TTr BYT (dé b/c);

- PGS.TS. Lé Vian Truyén — Chii tich HPTV cdp GPKLH
thudc, NLLT —Bo Y té (dé b/c);

- Cuc Quan y < B6 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;

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

- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

-B6 Y-té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo; Vin
phong HDTV 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;

2 Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc Bo Y té;
- Website ciia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD (4b).

0, 7hé& Thinh



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 12 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 07
(Ban hanh kém theo Quyér dinh s6:340../0D-YDCT ngay 12./12..12022)

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

1.1. Nh& 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 Tan Hoéa, xd Tén Vinh
Hiép, thi xa Tan Uyén, tinh Binh Duong)

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

1000mg (twong
duong: Puong quy
400mg, Phong
phong 400mg, Tan
giao 400mg, Tang ky
sinh  400mg, bDia

hoang 400mg, D& Hop 10
A goi; 20
boc hoat | trong 400mg, Cam =
; \ ] n Vién goi; 60 VD-
tang ky |thao 400mg); Bot N 36 ..
: o hoan . TCCS | go6ix5 | 26201-
1 sinh dugc liéu 3400mg , thang D s 01
n cung g; Thung 17
OPC |tuong duong: Doc 540 aGi X
hoat 600mg, Qué 59
nhuc 400mg, T¢ tan g
400mg, Xuyén
khung 400mg, Bach
thugc 400mg, PBang
sam 400mg, Nguu
tat 400mg; Phuc linh
409mg.
Moi 90 ml chua: Hop 1

Hoang ky 8g; Tran bi ;
2 | Kiénnhi | 4g; Hoang cim 4g;| Cao | 36 chaix90 | VD- | g
. S i . TCCS | ml; Hop | 26942-
Opsure | Lai Phu tr 4g; Bach | long | thang L
A , A 30 gol X 17
truat 4g; Mach mon 5ml
8g; Son tra 4g.




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

Stt| Tén Thanh phan Dang | Tuéi | Tiéu Quy S6 | Sélan
thuéc chinh-Ham |baoché| the |chuian | céach ding | gia
lwong déng goi ky han
Mbi 6,259 hoan
cang chua: 1,259
Cao dac duoc liéu Hop 4
Hoan xich huong goi; 10
tuong duong voi goi; 20
Hoan | (Xich dong nam| Vién 36 goi x VD-
3 xich | 6,250; Ngdy huong | hoan | % | TCCS | 125¢; | 26695-| 01
huong |6,25g); Thyc dia| cuang Hop 10 17
1,25g; Hoai son goi, 20
1,25g; Miu don bi g6i X
1g; Bach linh 1g; 6,259
Trach ta 1g; Mat
ong 0, 25¢.
10ml siro chira dich
chiét tr cac duoc
liéu twong g Vai:
Thuc dia 1,84g; Hop 1 lo
Son thu 0,92g; Mau X 60ml,
don bi 0,668g; Hoai 100ml,
| son 0,92g; Phuc Siro 36 125ml; VD-
4 | Sdng mat | linh 0,668g; Trach thuéc | thang TCCS | hop 10 | 25589- 01
ta 0,668g; Cau ky ong, 15 16
tr 0,668g; Clc hoa ng, 20
0,668g; buong quy bng x
0,668g; Bach thuoc 10ml

0,668g; Bach tat Ié
0,6680; Thach
quyét minh 0,92g.




3. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwge trung wong Mediplantex

(D/c: ,
Thanh pho Ha Ngi)

S6 358 dwong Gidi Phong, phwong Phuwong Liét, qudn Thanh Xuan,

3.1. Nha san xuat: Coéng ty co phin Dwoc Trung wong Mediplantex
(D/c: So 356, duong Gidi Phong, phuong Phuong Liét, qugn Thanh Xuan, Thanh

phé Ha Ngi)
Stt| Tén Thanh phan chinh | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thudc -~ Ham lwong bao | the |chuidn| cach | diang | gia
ché dong ky han
goi
Cao long hdn hop
duoc liéu 480mg. Hop 06
tuong duong (Sai ;
A V1, 10
ho 428mg, Puong vix 10
quy 428mg, Bach Vién vien. VD- 01
5 | Herycef thuoc 428mg, Bach nén 36 TCCS | Hop 1 27185-
truat (sao) 428mg, bao | thang | 17
Bach linh 428m him 0 X 60;
3 B g’ p 100
Cam thao (chich vian
mat) 343mg, Bac ha '
86mg, Gung tuoi
428mg).
4. Cong ty dang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham Khang Minh (B/c Sé6 D19/37K
Huong 16 80, ap 4, xa Vinh Loc B, huyén Binh Chanh, TP Hé Chi Minh)
4.1. Nha san xuat: Cong ty c6 phan dwec pham Khang Minh (B/c Sé D19/37K
Huong 16 80, dp 4, xa Vinh Léc B, huyén Binh Chanh, TP Ho Chi Minh)
Stt | Tén thuoc Thanh phan Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
chinh - Ham bao | the |chuan| cach | ding | gia
lwgng ché dong ky han
goi
10ml cao léng
chtra: Puong quy
0,90g; Xuyén A
khung 0,45g; Thuc Hop 218 VD-
6 | GonsaBat |dia 090g; Bach| Cao | 36 | .o 901 <Y | o6864- | 01
N e i . goi X
tran thuoc 0,60g; Bang | long | thang 10ml 17

sam 0,60g; Bach
linh 0,60g; Bach
truat 0,60g; Cam
thao 0,30g.




5. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan thwong mai Dwec Vit tu'y té Khai Ha
(D/c: So 2A, pho Ly BOn, to 2, phuong Tién Phong, thanh pho Théi Binh, tinh Thai

Binh)

5.1. Nha sin xuat: Cong ty co phan thwong mai Duwgc vat tw y té Khai Ha
(D/c: So 2A, pho Ly Bon; to 2, phuong Tién Phong, thanh pho Théi Binh, tinh Thai

Binh)
Stt| Tén Thanh phan chinh - | Dang | Tudi | Tiéu | Quy S6 | Sélan
thuéc Ham lwong bao | the |chuin| cach | ding | gia
ché déng ky han
goi
5g hoan cung chua: .
Poc hoat 0,4g; Phong Hop 15
phong 0,3g; Tang ky 59_0|'_|)é
siph 0,5g; T¢ tan 0,29; 195’ gc’)'i'p
"+ Phong g*;nfg“g?’%g’ Ng‘gugaF Vien | . 30goix| vD- | 1
thip | °% DO Tong 0,501 poan | °° | 1ces | 15g. | 28359
Khai M Que chi 0,2g; Xuyén cimg thang Hop 1 17
khung 0,15g; Sinh dia I(.) x
0,3g; Bach thugc 0,3g; 250"
9 g;
Puong quy 0,2g; Dang 300
sam 0,3g; Bach linh 45’
0,3g; Cam thio 0,15g. g
Hop 1
Vi, 3 vi,
5vi, 10
Cao dac Atisq 0,1g; Vién vi X 20 VD-
Cao dac Rau dang dat| nén 36 Vién
g | Kahagan 0,075g; Bim bim biéc| bao |thang TCCS T hao 283?8 01
0,075g. duong duong; |
Hop 1
lo x 100
vién
Hop 01
chai x
100
Mbdi 25ml cao léng mi:125 |\ o
Caoich |chia: Huong phu| Cao 24 ml; 180
9 mau | 6,25g; ich mau 20,0g; | léng |thang TCCS ml: 2%51915 01
Ngai cuu 5,0g. Hop 10
éng x
20 6ng
25 ml




Bach thuoc 0,32g;
Bach linh 0,32g; Bach A
truat 0,32g; Cam thao HgQéF; )1(0
Hoan %igg HOSZ?T? kyg,ggg: vien |, 49; 8g: | VD-
thap toan 2 2" hoan , TCCS | Hop 01 | 21976
10 dai b Xuyén khung 0,16 g; ) thang 01
al bo | cung lo X -14
buong quy 0,48 g; 40g:
Thuc dia 0,48 g; Qué 50 ’
(Vo than, vo canh) 0,08 g
g
Hop 1
chai x
100ml;
Moi  10ml cao léng 125mil;
Hoat | chtra: Hong hoa 1,2g; 250ml.
huyét | Ha thu 6 d6 1,6g; Bach cao | 24 Hop 20 | VD-
11 |-"thong | thuoc 2,4g; Puong quy long | thang TCCS | ong; 25 | 21452 | 01
mach | 2,4g9; Xuyén Kkhung ong x -14
K/H | 24g; Thuc dia 3,2g; 10ml.
fch mau 1,6g. Hop 20
6ng; 25
éng x
15ml

6. Cong ty ding ky: COng ty co phan dwgc pham An Thién (B/c: So 314 Bong

Sao, phuong 5, quan 8, Thanh pho Ho Chi Minh)

6.1 Nha san Xuat: Cong ty co6 phan dwec pham An Thién (B/c: Lé C16, duong
s6 9, khu cong nghiép Hiép Phuéc, xd Hiép Phudc, huyén Nha Be, thanh pho Ho

Chi Minh)
Stt| Ténthuoc | Thanh phan chinh- | Dang | Tuoi | Tiéu | Quy S6 So
Ham lwgng bao | the |chuan| cach diang | lan
che déng ky gia
goi han
Hop 3
Vi, 5 vi,
, x , 10 vi x
Cao ich mau 400mg; | | .4 | VD-
C o h Vién 24 10 vién;
120 AT Ichmau | 720 Huomg Py oo | <% I 1ces | Hopl | 26746- ) Ol
125mg; cao Ngai cuu | thang hai 17
100mg cang chai x
' 60 vién,
100
vién
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