BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phic
80,4, 1QP-QLD i Now, vty 2l bhdng ) niom 2012
QUYET DINH

Vé viéc ban hanh danh muc 06 thudc sin xuat trong nwdc
dwge cap s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 135 bo sung

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin ctr Nghi dinh s 188/2007/ND-CP ngiy 27/12/2007 cla Chinh phut
quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co ciu tb chirc ciia B Y té;

Cén cur Quyét dinh sb 53/2008/QD- BYT ngay 30/12/2008 cua B¢ truong
B6 Y té quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyen han va co cdu té chirc clia Cuc
Quén ly Duge thude B6 'Y te va Quyét dinh sb 3106/QB BYT ngay 29/8/2011
cia B trudng Bo Y té vé viée stra dbi, bd sung Diéu 3 Quyét dinh so
53/2008/Qb-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chirc
nang, nhiém vy, quyen han va co cau 6 chie cia Cuc Quén ly Dugce thuge Bo
Y té;

Can ctr Théng tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/ 1 1/2009 cta Bo truong Bo
Y té Qui dinh viéc dang ky thudc;

Cin ctr y kién ctia Hoi ddng xét duyét thue Bo Y té;

Xét @ nghj cia Trudng phong Pang ky thude- Cuc Quéan ly Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 06 thudc san xut
trong nuorc dugc cap s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 135 b sung.

Piéu 2. Cac don vi c6 thude duge luu hanh trong ca nudc phai in 5O dang
ky duge B6 Y té cip 1én nhin thube va phai chap hanh ding céc quy ché co
lién quan tdi san }’{ué‘.t va luu hanh thube. Céc so dang ky c6 ky hiéu VD-...-12
co gia tri 5 nam ke tir ngay cép. ‘

Di€u 3. Quyet dinh nay c6 hi€u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phd tryce thude trung uong va
gidm dbc don vi c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh quyet dinh na

Noi nhin: ""j' C @ RUC
- Nhu Diéu 4; , tf E
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);
- Cuc Quéin y - Bd. Qudc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- C1=Jc Y té giao thong van tai- B GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B¢ Tai Chinh;

- Bao hiém xa hdi Viét Nam; T
- Vu Phép ché, Vu Y dugc ¢b tmyén, Cuc Quan ly Kham, chira
bénh - B& Y té; Thanh tra B3 Y té;

- Vién KN thude TU va VKN thuée TP.HCM; N

- Téng Céng ty Dugc VN;

- Céc bénh vién, Vién co giudng bénh truc thu@c BYT;

- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Duge My pham — Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, BKT (2b).
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BOY TH

CUC QUAN LY DUGC

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh Phic

Danh muc thu6c sin xu4t trong nuée duge cdp SPK dot 135- bé sung

(Ban hanh theo Quyét dinh ,..s'é/ él ,&,/QD-QLD, ngdy,&,zghdng é ndm 2012) '

1 Cong ty ¢8 phan duge ph4m Ampharco U.S.A

KCN Nhon Trach 3, huyén Nhon Trach, tinh DPéng Nai

1 |Diafase 500 (Metformin [Hép3vi,6vi,10vi | TCCS I 36th |VD-17320-12
hydroclorid 500 mg)-  'x 10 vién nén bao
Ding ky lai phim
2 Diafase 850 (Metformin [HOp 3 vi, 6 vi, 10vi | TCCS [ 36th |[VD-17321-12
hydroclorid 850mg)- x 10 vién nén bao
Ding ky lai phim
3 |Zymycin 500 Hop 1vi, 10 vix 10 TCCS | 36th |VD-17322-12
(Azithromycin (duéi vién nén dai bao
dang azithromycin phim
dihydrat) 500mg)-Dang
ky lai
2 Cong ty cé phan Dugc phdm Euvipharm
&p Binh Tién 2, x& Ditc Hoa ha, Diic Hoa, Long An
} 4 |Cefuroxim500mg  [hop 1vi,2vix 10 ' USP 32 ’ 36 th |VD-17323-12 ‘
(Cefuroxim axetil twong 'vién nén bao phim
duong 500mg
cefuroxime)
3 Cong ty TNHH mot thanh vién dugc phdm va sinh hoc y t&
L6 TIT - 18 dudng s6 13, Khu cong nghi¢p Tan Binh, Quan Tan Pha, TP. H6 Chf Minh
| 5 (Zil mate 250 |Hop2vix 5 vien ‘ DDVN IV | 36 th |VD-17324-12 ‘
(Cefuroxim axetil tuong 'nén dai bao phim
duong Cefuroxim g
250mg/ vién)-Ding ky
lai
' 6 |Zil mate 500 Hop2 vix 5 vién l DBVN IV l 36 th ‘VD-17325-12 |
(Cefuroxim axetil trong 'mén dai bao phim _
duong Cefuroxim
500mg/ vién)-Ding ky
lai
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