BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé /X{ / Qb-QLD Ha Noi, ngay ﬁldng;/ﬁdm 2012

QUYET PINH
Vé viéc cap so ding ky san xudt gia cong trong nuéce cho 02 thudc
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

~~~RUGNG CUC QUAN LY DUGC

Céan ctr Lua gay 14/6/2005;

Can cui Ng 30 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 cia Chinh phu
quy dinh chiic nar 1 vu, quyén han va co cu té chic clia Bo Y t€;

Cén cit Qu: 80 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua Bo trudng

Bo Y t€ qu, dinh chifc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t4 chiic ca Cuc
Quan ly Dugc thuoc Bo Y t€ va Quyét dinh s6 3106/QD-BYT ngay 29/08/2011
cia Bo trudng Bo Y t€ vé viéc stta doi, bé sung Diéu 3 Quyét dinh sd
53/2008/Qb-BYT ngay 30/12/2008 cta Bo truong Bo Y t€ quy dinh chiic nang,
nhiém vu, quyén han va co céu té chiic cia Cuc Quan 1y Dugc thuée Bo Y t€;

Can ctt Thong tu sd 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc;

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

Xét dé nghi cua Trudng phong Dang ky thude,

QUYET DPINH

Diéu 1. Cap s6 ding ky san xuét gia cong trong nudc cho 02 thudc duge
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. Hé6 Chi Minh.
2. Co s& nhan gia céng (co sG san xudt):
Cong ty TNHH SX-TM Dugc pham Thanh Nam
bia chi: 60- Dai 16 Boc Lap, KCN Viét Nam Singapore, Thuan An, Binh Duong.

Tiéu | Tudi tho

STT | Tén thudc, ham lwong | Quy cach déng goéi chuan | (thing)

S6 dang ky

Lo 100 vién, 500

1 Salbutamol N
vién nén.

TCCS 36 GC-0207-12

Hop 10 vi x 10 vién

2 Terpin benzoat
nang_

TCCS 36 GC-0208-12







