BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic ldp - Tw do - Hanh phiic
sé: 447 1Qp-QLD Ha Noi, ngay F thang 6 nam 2012
QUYET DINH

vé vnfc cong bé 03 thude san xuét trong mré'c (thuoc ¢6 hoat chit hoic dang
phdi hop lan ddu ding ky tai Viét Nam - s6 ding ky 6 hi¢u lye 01 nim)
dwgce phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135.

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Luat Dugc ngéy 14 thang 6 ndm 2005;

Cin ctr Nghj dinh sb lS&QOO?/ND—CP ngdy 27/12/2007 cna Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han vi co cdu t6 chirc cia B Y té;

Cin cir Quyét dinh sé 53;‘2008!QB—BYT ngay 30/ 12;’2008 cia B trudng B&.—.
Y té quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co céu td chirc ctia Cuc Quan lyc'
Dugc thuqc BO Y téva Quyet dinh s 3106/QP-BYT ngay 29/8/2011 ctia B6 trudng
Bo Y té vé viéc sira ddi, bd sung Piéu 3 Quyét dinh sb 531’2008;’QD BYT I]bd‘ra
30/12/2008 ctia B§ truéng Bo Y t€ quy dinh chuc nang, nhiém vy, quyén han va co
cAu td chirc ctia Cuc Quén 1y Duoc thudc B Y té;

. Can cr Théng tu s6 2;!2009;’1'1‘ -BYT ngay 24/11/2009 cia B truéng B§ Y
té Qui dinh viéc dang ky thuoc;

Cin cir y kién cia Hoi dbng xét duyét thudc Bo Y té;

* Tel: +54-8-3930 3279 * www.ThuVienPl

Xét d& nghi ciia Trudng phong Ping ky thude- Cuc Quén 1y Dugc;
QUYET DINH:

Piéu 1. Cap $0 dﬁng ky cho 03 thubc san xuét trong nudc (thuéc ¢6 hoat chét
ho#c dang pho: heop Jin ddu ding ky tai Viét Nam - s6 dang ky c6 hig¢u lyc 01 ndm)
dugc phép luu hanh tai Viét Nam- Dot 135:

Cong ty ding ky va san xuét: Cong ty Cé phin Dugc phérq OPV.
Dia chi: S6 27, duong 3A, Khu cong nghiép Bién Hoa 2, Ddng Nai.

Tén thudc, ham Qui cich dén Tiéu | Han £
k) lwong géi ® | chuin | dimg | SOdEngky

Cardifosin 10 Hop3vix10 TCCS | 36th |QLPB-331-12
1 | (Fosinopril natri vién, hop 10 vi x

10mg)- Pang ky lai | 10 vién nén.

Cardifosin 20 Cardifosin 10 TCCS | 36th |QLPB-332-12
2 | (Fosinopril natri (Fosinopril natri

20mg)- Pang ky lai | 10mg




2. Cong ty ding ky va sin xuéat: Cong ty Cé phin Dugc - VTYT Thanh Héa.
Dia chi: S5 4 Pudng Quang Trung, TP. Thanh Hoa.

Ji * www. ThuVienP

Tén thude, ham Quicichdéng | Tiéu | Han Bral

SEY lwgng géi chuin | ding 56 da"g kym
Amohexine Hgp 10vix 10 TCCS | 36th |[QLDPB-333-12 |
(Amoxicilin vién nang. = |
trihydrat tuong o |

3 | duong 500mg ﬁ ;
Amoxicilin, oo |
Bromhexin HCI T

8mg). 3]

Pidu 2. Pon vi c6 thubc duge luu hanh phai in s6 ding ky dugc B§ Y tc cip len
nhin thuoc va phal chip hanh dung cic quy ché cé lién quan téi san xuit va |L1‘L]
hanh thudc. S6 ding ky c6 ky hiéu QLPB-...-12 ¢é gid tri 01 nim ké tir ngay ;s,..
quyét dinh.

Pidu 3. Trong qué trinh luu hanh, nha san xuét phai két hop véi cdc co s dié
tri dé theo dsi hléu luc, d6 an toan, tic dung khéng mong muén cia thude trén nszuceg
Vlét Nam vi tdng hop, bio cdo theo ding quy dinh hién hianh mdi 06 thing mét lan
vé Cuc Quén ly Dugc.

Pidu 4. Quyét dinh nay c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 5. Giam ddc S Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va gidm
déc dom vi 6 thude tai Didu 1 chju trdch nhiém thi hanh quyét dinh nay./.

Nei nhin:
- Nhu Didu 5;
- BT. Nguyé&n Thj Kim Tién (dé brc);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc Quén y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B§ CA;
-Cye Y té giao thong vén tai- B GTVT,
- Tong Ct,:c Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Bao hiém xa hol Viét Nam;
- Vu Phép ché, Vu Y duge ¢b truyén, Cuc Quin Iy Khém, chita
bénh - BY Y té; Thanh tra BS Y té;
- Vién KN thube TU va VKN thudc TP.HCM;
- Téng Céng ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién c6 giuvong bénh truce thu-?c BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My pham — Cyc QLD;
- Lwu: VP, KDD, BKT (2b).
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