BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
6 /7 ¢] 1QP-QLD Ha Noi, ngayj thang (- nam 2012
QUYET PINH

Vé viéc cong bo 20 thudc san xuat gia cong trong nudc
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cit Luat Duge ngay 14/6/2005;

Can cit Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cua Chinh phu
quy dinh chifc niang, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chiic cia Bo Y t€;

Cin ctt Quyét dinh s6 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 ciia Bo trudng
Bo Y t€ quy dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va cg cau t6 chiic cua Cuc
Quan ly Duoc thudc Bo Y té va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011
cia Bo trudng Bo Y t&€ vé viéc slha déi, b6 sung Diéu 3 Quyét dinh s¢
53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cla Bd trudng Bo Y t€ quy dinh chitc nang.
nhiém vu, quyén han va co céu t6 chifc cia Cuc Quan 1y Dugc thudc Bo Y € ;

Can c Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cta Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thuoc;

Can ct Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 cua Bo Y t€ hudng
dan san xuit gia cong thudc;

Xét dé nghi caa Trudng phong Pang ky thudc,

QUYET PINH

Piéu 1. Cong b6 20 thudc san xuat gia cong trong nude dugc phép luu
hanh tai Viét Nam:
1. Co s dat gia cong:
Cong ty c6 phan Dugc pham va Dich vu Y t€ Khanh Hoi
Dia chi: S6 01, Lé Thach, Q.4, TP. H6 Chi Minh.
2. Co s& nhan gia cong (co so san xudt):
Cong ty TNHH SX-TM Duoc pham Thanh Nam
Dia chi: 60- Pai 10 Doc Lap, KCN Viét Nam Singapore, Thuan An, Binh Duong.
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STT | Tén thuéc, ham luong | Quy céich dong goi bk (thang) So6 dang ky
Aryzaltec (Cetirizin Hop 10 vix 10 vién;
1 2HCI 10mg/ vién). Lo 100 vién nén bao TCCS 36 GC-0184-12
ppm. {




Bromhexin (Bromhexin

Chai 500 vién nén

t
| GC-0185-12

2 2 s s
HCl 8mg/ vién). (mau vang). TS 36
Bromhexin (Bromhexin | Chai 500 vién nén
3 | HCl 8mg/ vien). _— TAES 36 | GC-0186-12
Calcium- D (Méi vién Hop 10 vi x 10 vién;
chira: Calcium gluconat | Lo 100 vién nén bao
g 500mg; Cholecalciferol | phim. TECS e GC0187-12
2001U).
Cetirizin (Cetirizin 2HCl | Hop 10 vi x 10 vién;
5 | 10mg/ vién). ' Lo 100 vién nén bao | TCCS 36 GC-0188-12,
phim. >
Chlorpheniramin Hop 10 vi x 20 vién =
6 | (Chlorpheniramin maleat | nén dai. TCCS 36 |GC-0189-1%,
4mg/ vién) B | %_
De- Aantilsic (Piroxicam | Hop 10 vi, 100 vi x
7 | Lome/ vien) 10 vien naag. DDVNIV| 36 GC—OiQO—l%_
Descotyl (Mephenesin Hop 2 vi, 10 vi x 25 o
8 | 250mg vien). vién bao dutmg. TGS 6 |ret-0191- l‘g
Dogwazin (Sulpiride Hop 3 vi, 10 vix 10
9 | 50mg/ vién). vién; Chai 100 vién TCCS 36 GC-0192-12
' nang. -
Ibuparavic (Méi vién Hop 10 vi x 10 vién g
chita: Paracetamol nang. 2
10 | oome: Thiarofes TCCS 36 | GC0193-1%
200mg; Cafein 20mg). R -
Ipalzac (Acid mefenamic | Hop 2 vi, 100 vi x oy
111 550mg/ vien). 10 vién nén, TIeE % | Se0-s
Kizemit-S (Mbi vién Hop 5 vi x 20 vién W
chita: Nhom hydroxyd nén nhai. e
= gel kho 200mg; Magnesi B 80 || e %
hydroxyd 200mg). >
Paracetamol Hop 10 vi x 10 vién =
13 | (Paracetamol 500mg/ nén. DDVN IV 36 GC-0196-1
vién).
14 i’l&;}g’c&rgﬂ(}ﬁm}ucam Ea?lpg 10 vix 10 vién DDVN IV 36 GC-0197-12
Spasmonavin (Alverin Hop2vi,20 vix 15 y .
15 | citrat 40mg/ vién). vién nén, L 36 | GCOIDR-12
Taginyl (N- Acetyl-dl- | Hop 2 vi x 10 vién ) ]
5 Leucin 500mg/ vién). nén. TECS %6 GL-0199-12
Toprevin (M6i vién Hop 1 lo 24 vién
chita: Oxomemazin HCl | nang.
17 1,65mg; Guaifenesin TCCS 36 GC-0200-12

33,3mg; Paracetamol
33,3mg; Natri benzoat
33,3mg).




Toussoléne (Alimemazin | Hop 2 vi, 10 vi x 25 '

18 | tartrat 5mg/ vién). vién nén bao phim. S 36 GC-0201-12
Vitamin C 500mg (Acid | Hop 10 vix 10 vién

19" | ascorbic 500mg/ vién). | nén bao phim. T “A GC-0202-12
Vitamin PP 500mg Hop 10 vi x 10 vien;

20 | (Nicotinamid 500mg/ Lo 100 viénnén bao | TCCS 36 GC-0203-12
vién). phim.

Diéu 2. Co s& san xudt thuSc phai in s6 ding ky duge BO Y t€ cip lén

nhan thu6c va phai chap hanh ding cdc quy ché c6 lién quan t6i san xuat va luu
hanh thuéc. S6 diang ky c6 ky hiéu GC-...-12 ¢6 gid tri 05 nam ké tir ngay kY

quyét dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam d6c S& Y t€ cic tinh, thanh phd truc thudc trung uong va
gidm d6c don vi ¢6 thudc tai diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

. Noi nhdn:
- Nhu diéu 4;

- Bo truéng Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- Cuc Quan y - Bo Quéc phong; Cuc Y t€ - Bo Cong an;
- Cuc Y t€ giao thong van tai- Bo GTVT;
- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;

- Vu Phép ché, Vu Y Dugc c6 truyén, Cuc Quan 1§ Khidm caita

bénh- Bo Y t€ Thanh traBo Y t€;
- Vien KN thuéc I'U va VKN thu6c TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Cé4c Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thugc BYT;

- Website Cuc QLD; Tap chi Duoc - M§ phdm - Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, PKT (02 b).
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