BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Ty do - Hanh phic
$6 47 f) /Qb-QLD Ha Ngi, ngay J¢ thang f7_ndm 2012
QUYET PINH

Vé vige ban hanh dauh muc 32 thude tir dwgc li¢u san xuét trong nudc
dugc cip s6 ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 137

cyc TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lut Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cian cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP _ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy dinh
chirc nng, nhiém vu, quyen han va co céu td chic cia B Y té;

Can cir Quyét dinh sb 53!2008!QB BYT ngay 30!1212008 cia Bé truong Bo Y té
quy dinh chic nang, nhiém vy, quyen han va co céu td chire ctia Cuc Quan 1y Duoc
thugc B6 Y te va Quyet dinh s6 31 06/QD-BYT ngay 29/8/2011 cua B truong Bo Y t
vé viéc sira dbi, bd  sung Piéu 3 Quyét dinh sd 53/2008/QD-BYT ngay 30/12/2008 cua
B§ truong BO Y té quy dinh chl.rc ning, nhiém vu, quyén han va co céu td chic cu#

3930 3279 * “W.ThllVienP]

Tél +%4—8

Cuc Quén ly Dugc thugc B§ Y té; &=
Can cr Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B Y té quy dinh vié®
dang ky thudc;

Cén ctr Thong tu sb 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 ciia B Y té vé quy dinfe
nguyén thc san xuat thuéc tir duqc lidu va 1§ trinh 4p dung nguyén téc, tiéu chudn th uﬁ
hanh tét san xuét thude (GMP) ddi véi co s& san xuat thuoc tir duoc lidu;

Can cir y kién cua Hi dong xét duyét thude BOY té;

Xét 4 nghj ctia Truong phong Pang ky thudc- Cuc Quan Iy Dugc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 32 thude tir dugc lidu san
xuét trong nuéc duge cip s6 déng ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 137.

Diéu 2. Cong ty san xut va cong ty dang ky c6 thuéc lwu hanh pha: in sé ding ky
dugcBO Y té cAp lén nhin thube va phai chap hanh dung cac quy ché c6 lién quan tdi
san xuét va lwu hanh thude. Céc sb dang ky c6 ky hiéu V...-H12-13 ¢6 gia tri dén hét

ngay 3 lf12.1’2013

B:eu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngé.y ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thugc trung vong va gidm dbe
cong ty san xuit va cong ty dang ky ¢6 thudc tai Didu 1 chiu trdch nhiém thi hanh

Quyét dinh nay.
Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé bic);
- Cuc Quin ¥ B Québc ph(‘mg, Cuc Y té - B4 CA;
C?,lc Yté giao thong vén tai- B GTVT;

- Téng Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;

- Bao hiém x4 héi Viét Nam;

- Vy Phip ché, Cyc Y duge ¢b truyén, Cyc Quén ly Kham, chita

bénh - Bd Y té; Thanh tra B3 Y té;

- Vién KN thudc TU va VKN thude TP.HCM;

- Téng Cong ty Duge VN;

- Céc bénh vién, Vién co gluérng bénh tryrc thuéc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc M¥ pham Cuc QLD;

- Luu: VP, KDD, DKT (2b).
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DANH MUC 32 THUOC TU DUGC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAYP SO DANG
HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2013 - BOT 137

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 24A..../QD-QLD, ngay JA0..... LAt..&lA ] -
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Hoat chiit Dang thube [Tudi| Tiéu | Quy cich -
STT|  Ténthube chinh ham lwgng | tho |chuin| dénggsi | ‘““@
- " ’ “E
1. CONG TY PANG KY: Co sé san xuiit thudc YHCT Ngii Chiu Thj -+
Dle: 87 Lwomg Nhit Hoc, P.10, Qudn 5, Tp. HCM - Viét Nam  ~ i
1.1 Nha san xuft: Co s& sin xuét thuéc YHCT Ngii Chéu Thij E
Ple: 87 Lwong Nhit Hoc, P.10, Qudn 5, Tp. HCM - Viét Nam
[:H
1 |To hiép hoan Ngii Bac ha; Huong phu |vién hodn 24 |TCCS [Hgp 50 hoidn V205-1 I&l 3
Chéu Thj ; Phong phong;  |mém . |théng mém4 g =
Tran bi; Tia t6; S
Khwong hoat; Tién W
h; Kinh gici; Chi =
xéc; Bach chi; ~
Binh huong; Hodc ]
huong; Cét cénh; .
2. CONG TY DANG KY: Co s sin xuft thubc YHCT Thé Cuing
B/e: 146 Hai Thiegng Lan Ong, P10, Q.5, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam
2.1 Nha san xuét: Co s& sin xufit thubc YHCT Thé Cudng )
Ple: 146 Hai Thuong Lan Ong, P10, Q.5, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam
2 |Thiénvuong bd tam  |Diahodng. Vién hoan 24 [TCCS |Hép 1 chai 30g| V206-H12-13
hodn Toan tdo nhén; cimg théng
Duong quy; Ba tir
nhéin; Bach linh;
Ngii vj tir; Mach
Mbn; Thién mén
dong; Pan sim;
Huyén sim; Vién
chi; Dang sam; Cat
canh; Cam thdo .
(N S, S SN I N N S S
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" £ Hoat chét Dang thude |Tudi| Tizu Quy cach | £ ax
Y onithnoe chinh ham lugng | tho |chuin| déng goi [ 30 dang
3. CONG TY PANG KY: Co sé sin xuét vi kinh doanh thude déng duge "Loi Hoa Bu‘c‘rng‘%
B/e: 20 Nguyén Binh Chiéu, Phucng 4, Thi xa Séc Trang, Tinh Séc Tring - z
3.1 Nha san xuit: Co s¢ san xufit va kinh doanh thuéc déng dwgc "L¢i Hoa Puing" E-q
D/e: 20 Nguyén Dinh Chiéu, Phwong 4, Thi xa Soc Tréng, Tinh Soc Trdng - Vigt Nom 4,
3 |Gidinhi¢ttiéuban 16 |M&i 70ml chira:  |Thuécnuée | 24 |TCCS Hép 1 chai V207-H123
Hoang lién 3,5g; théng thiy tinh 70ml, |
Thach cao 3g; Cat 140ml 0?
canh 3g; Cam thio ;;
2g; Tri miu 4g; +
Huyén sim 3g; = un
Sinh dja 5g; Mau ﬁ
don bi 5g; Qua lau
cﬁr} (Thién hoa &
phan) 3,5g; Lién
kiéu 2g; Chi tir 5g; =
Hoang b4 3g; ??
Hodng cim 2g; ¥ 9!
Xich thuge 2g; o
Buong qui 6g; Tric o
béch diép 4g; )
Xuyén khung 4g
4. CONG TY DPANG KY: Céng ty C3 phin BV Pharma
Dfe: Ap 2, Xa Tan Thanh Tdy-Huyén Cii Chi-Thanh phé Hé Chi Minh - Viét Nam
4.1 Nha sin xuét: Cdng ty Cé phin BV Pharma X
Die: Ap 2, Xa Tan Thanh Tay-Huyén Cii-Chi-Thanh phé H6 Chi Minh - Viét Nam
4 [Bb khi thong huyét cao khé dugc liéu |Vién nén bao | 36 [TCCS Hop 1 chai 70 | V208-H12-13
(chiét tir 1590 mg  [phim théng vién, 100 vién
cdc duge liéu kho: (chai thuy tinh
Hoéng ky, Pao mau néu), Hop
nhan, Hong hoa, 4 vi(vi
Dia long, nhén nh6m-PVC) x
sém, Xuyén khung, 18 vién, Hop 6
duong quy, xich vi (vi
thuge, bach thuge) nhém-nhém) x
240 mg 10 vién
5 [Cao kho digp ha chdu |Diép ha chau cao khé-7 g 36 |TCCS |Tui5 kg, 10 V209-H12-13
diép ha thang kg, 15 kg
chiu/lg cao R

Trang 2




P Hoat chit. Dang thube Tudi| Tiéu | Quy cach
STT|  Ténthuoe chinh ham hrgng | tho |chudn| dong goi
RS MR (S ——— _[kﬁﬁ______‘-.___ ______
6 |Cao khé ich mdu fch méu cao khé-6,5g | 36 [TCCS |Tdi5 kg, 10
- ichmiwlg |thang kg, 15kg
cao khé
7 |Cao khé rau ma Rau mé cao khé-7grau| 36 [TCCS |Tai5 kg, 10
mé/l gcao  |[théng] .  |kg, 15kg
- khd

8 |Diép ha chdu - BVP Caokhddigpha [Viénnénbao | 36 |TCCS [Hop 4vix2s
chiu (chiét tir 1660 |phim-250 mg |thng vién (vi nhém -
mg Diép ha chau PVC),5vix
khé) 10 vién (vi

< nhém - nhém);
Hop 1 chai 100
vién (chai nhua
HDPE hodc
chai thuy tinh
mau niu)

9 |Ddc hoat tang ky sinh - | Cao khd toan phén [Viénnénbao | 30 |TCCS |Hop 4 vix 18

BVP (chiét tir 2665 mg - [phim-400 mg |théng vién (vi
céc duge ligu kho nhém-PVC), 6
sau: Pdc hoat, Tén vi x 10 vién (vi
giao, ngwu tat, nhém-nhém),
Puong quy, Pang Hdp 1 chai 100
sim, Tang ky sinh, vién (thuy tinh
té tin, d8 trong, mau ndu hoiic
bach thugc, phyc nhya HDPE)
linh, qué chi,
phong phong, sinh
dia, xuyén khung,
cam thio)

10 [Dudng huyét an thin |Dijch chiéttir52 g [cao long-Dich | 24 |TCCS |Hop 1 chai 100
dugec ligu khd (cam [chiét tir 52 g |théng ml (chai thiy
thao, phyc linh, tio [duge ligu khd tinh mau niu)
nhén, tri miu,
xuyén khung).

11 [Kim ngén van ing Cao khé duge liéu [Vién nang 24 |TCCS |Hop4vix 10
195 g (chiét tir cimg-195 mg |théng vién (vi nhém -
1000 mg Kim ngén |cao khd PVC), Hop 4
hoa khd va 500 mg vix10 vién (vi
Ké diu ngya kh8) nhém - nhém),

Hép 1 chai 50
vién (chai nhya
HDPE)
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2 5 £ Hoat chat Dang thuoe [Tubi| Tiéu | Quy cich Sé dine |
L dcoithate chinh bam lugng | tho |chudn| déng goi 0 dfng é
12 [Kim vurong thao Cao khé kim tién  |Vién nén bao | 36 [TCCS Hop 10vix 10 | v216-HI2-B
thao phim-120 mg |théng vién (vi
nhém-nhém),
Hop 4 vi x 25 3
vién (vi —
nhém-PVC), 5_]4
Hép 1 chai 100 -
vién (chai nhya "y
HDPE) ;"-,“.J
-t ———— e ——— ] —_—— e — —_—
13 |Nhan sim bai déc Cam thdo, cat canh, [Cao léng 24 [TCCS |Hgp 1 chai 100| Vv217-H12-%%
4 chi xdc, déc hoat, thang ml (chai thiy ;;
khuong hoat, nhan tinh mdu niu) +
sém, sai hd, tién =
hd, bach linh, =
xuyén khung .

14 |Thién vuong bd tim = |B4 trnhan, dan  |Cao long 24 |[TCCS |Hop 1 chai 100| V218-H12-[5
sim, dwong quy, théng ml (chai thiy &=
huyén sam, mach tinh mau néu) =
mén, ngii vj tr, ¥ )
nhan sém, phuc g
linh, sinh dia, thién =
mén, toan tdo nhin,
vién chi. . o

5. CONG TY PANG KY: Céng ty cb phin Duge Ha Tinh
D/e: 167 Ha Huy Tdp, tp. Ha Tinh - Viét Nam
5.1 Nha sin xuét: Cong ty ¢é phin Duwge Ha Tinh
Bfe: 167 Ha Huy Tép, tp. Ha Tinh - Viét Nam
15 [Dudng tim an thin - | Hoai som, lién Viénnénbao | 36 |TCCS Hop 10vix 10| V219-H12-13
HT nhue, lién tim, 14 |duong thing vién, hop 1 lo
dau, la vong, ba tir 100 vién
nhén, hic tdo nhan,
long nhin .

16 [Phongté thap - HT  |Doc hoat, phong  [Vién nénbao | 36 |TCCS Hop 10 vix 10 | V220-H12-13
phong, té tan, tan  |dudng thdng vién, hép 1 lo i
giao, tang ky sinh, 100 vién
dd trong, ngwu tét,
cam théo, qué,
dwong quy, xuyén
khung, bach thuge,
can dja

Trang 4
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. Hoat chit Dang thube |Tudi| Tiéu | Quy cich £ ";}

el Tén thudc chinh ham lwgng | the |chudn| dong goi Ban E

hoang, nhin sdm, L

phuc linh . E

} . g =

6. CONG TY DANG KY: Céng ty c6 phin duge Hju Giang 5 i

P/e: 288 Bis Nguyén Vin Cit, p. An Hoa, Q. Ninh Kiéu, Can Tho - Viét Nam A

; 3

g

6.1 Nha sin xudt: Cong ty ¢b phiin duge Hiu Giang =

Dle: 288 Bis Nguyén Van Cir, p. An Hoa, Q. Ninh Kiéu, Cdn Thor Viéet Nam "

17 |Taginba Cao Ginkgo biloba [Viénnénbao | 24 |TCCS [Hép2vix 15 | V22I-H ga& 3

phim-40mg  |théng vién -+

| ¥

7. CONG TY PANG KY: Céng ty ¢ phin dwge Lim Déng - LADOPHAR -

Bre: 6 A Ngé Quyen, Phucng 6, TP. Da Lat, tinh La'm_BSng - Viét Nam ﬁ
7.1 Nha sin xuit: Cong ty ¢b phin dwge Lam Pdng - LADOPHAR %

D/c: 6 A Ngé Quyén, Phuomg 6, TP. Pa Lat, tinh Lam Déng - Viét Nam ﬁ

18 |Thubc ubng Actisd cao dic actiso cao long-02 g| 24 [TCCS [Hop 106ngx | Vv222- ”%‘- 3

thang 10 ml 4

8. CONG TY PANG KY: Céng ty cb phin dwge phim 3/2

Dle: 10 Cong Truomg Quéc Té, Quén 3, TP. HS Chi Minh - Viét Nam

8.1 Nha sin xudt: Cong ty cb phin Dwgc phiim 3/2

Dle: 86 930 C2, Pucmg C, KCN Cdt Ldi, P. Thanh My Loi, 02, TP. Hé Chi Minh - Vigt Nam

I_ﬁ.-a\iv

19 |Garlicur - G Bdt toi 300mg, Bt |Vién nénbao | 24 |TCCS |hop 6 vix 10 V223-H12-13
nghé 25mg . phim théng vién, chai 100
vién
DANG KY: Céng ty ¢b phin dwge phim Nam Ha

D/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh - Viét Nam

9.1 Nha san xudit: Céng ty cb phﬁn dwrge phﬁm Nam Ha

P/e: 415- Han Thuyén - Nam Dinh - Viét Nam
20 |ich trang Naphar Hoéng ding, Co6  |vién nang-M&i| 24 |TCCS |Hop6vix 10 | V224-H12-13

sira 14 nho, LA mo  |vién chia: thang vién
tam thé Hoang diing

1,53g; Co sira

la nho 0,7

Trang 5
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10. CONG TY DANG KY: Céng ty cb phin duge TW Mediplantex
D/c: 358 Gidi phong, P. Phuong Liét, Thanh xudn, Ha Ngi - Viét Nam

10.1 Nha sin xudt: Céng ty ¢b phin dwgec TW Mediplantex
Bfe: Thén Trung Héu, x& Tién Phong, huyén Mé Linh, Ha Nagi - Viét nam

Tel: +84-8-393() 3279 * www

21 |Déu xoa gu tring Menthol crystal,  |Déu xoa 48 |TCCS |hép 1 chai25 | V225-H12¢
Methyl salisylat, thdng ml, 27 ml
Eucalyptol, Long
nilo, Tinh diu bac
ha . )
22 (Superkan - F Cao Bach qua Vién nénbao | 36 [TCCS |hép6vix10 | V226-H12-
chuiin hod phim-80mg  |thing vién
11. CONG TY DANG KY: Céng ty cb phin Pymepharco *
Bfe: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hoa, Phit Yén - Viét Nam ﬁ
— =
11.1 Nha séin xuét: Céng ty ¢ phin Pymepharco W
Dfe: 166 - 170 Nguyén Hué, Tuy Hod, Phii Yén - Viét Nam g
23 [Pymeginmacton 120 | Cao Ginkgo biloba [Vién nang 24 |TCCS [Hép 10vix 10| V227-HI Jﬁ
mém-120 mg |théng vién >

12. CONG TY PANG KY: Céng ty cb phin sin xufit - thwong mai Drge phim Dong Nam
Dle: L6 24, Ducmg 56 14, KCN. Tan Tao, Q. Binh Tdn, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam

12.1 Nha sin xuft: Cong ty cb phin sin xut - thwong mai Dugc phim Péng Nam
Dfe: L6 24, Ducong s6 14, KCN. Tén Tao, Q. Binh Tan, TP. H6 Chi Minh - Viét Nam

24 |Dogink 40 mg Cao bach qua Vién nang 36 |TCCS [Hop 3 vi,6vi, | V228-HI2-13
(Extractum Ginkgo |mém-40 mg  [thing 10 vi, 30 vi, 50

biloba) ; vi x 10 vién;

Chai 30 vién,

60 vién, 100

vién, 200 vién,

500 vién

25 |Ginrokin 40 mg Cao bach qua Vién nang 36 |TCCS |Hop 3 vi, 6 vi, 229-H12-13
meém-40 mg  [thing 10 vi, 30 vi, 50
vix 10 vién;
chai 30, 60,
100, 200, 500
vién.

26 |Ortenzio Cao kho Digpha  [Vién nang 36 [TCCS |Hép3vi,6vi, | V230-H12-13

Trang 6
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Hoat chit Dang thube |Tudi| Tiéu | Quy cich VPR
STT Tén thue chinh him legng | tho |chudn| déng goi 6 ding kf5, |
chiu (twong duong |cimg-240 mg |thing 10 vi x 10 vién,
véi Diép Ha Chau Chai 30 vién,
3g) 60 vién, 100
vién, 200 vién,
250 vién, 500
vién.

13. CONG TY PANG KY: Céng ty ¢b phin SPM
Plc: Lé 51- Puong sé 2- KCN Tén Tao- Q. Binh Tan- TP. HCM - Vit Nam

13.1 Nha sin xuiit: Cong ty cb phin SPM
D/c: Lé 51- Puong sé 2- KCN Tan Tao- Q. Binh Tén- TP. HCM - Viét Nam

+84-8-3930 3279 * www.ThuMenPl

—
27 |Gentiana Pygeum africanum [Vién nang 24 |TCCS [Hp3vix10 | V231-HI 2-[;"__"I
(dich chiét) mém-50mg  |thing vién =
14. CONG TY DANG KY: Céng ty c6 phin TM duge VTYT Khii Ha =
Ble: 24 Phé Ly Bén, T6 2, Ph. Tién Phong, TP. Thdi Binh, tinh Thdi Binh - Viét Nam g
14.1 Nha san xuét: Céng ty ¢6 phin TM duge VTYT Khii Ha =
Dle: 24 Phé Ly Bon, T6 2, Ph. Tién Phong, TP. Thdi Binh, tinh Thdi Binh - Viét Nam ﬁ
28 [Dai tring hoan K/H  [Hoang b, Hoang  [Vién hodn 24 |Tccs [Hop 10 géix | V232-HI2-13
ding, Bach trudt, |[cling thang 4g hoan cimg
chi thue, hiu phac,
mdc huong, dai
hoang, trach ta. .

15. CONG TY PANG KY: Céng ty c¢é phin TRAPHACO
D/e: 75- Yén Ninh - Ba Pinh - Ha Ngi - Viét Nam

15.1 Nha sin xufit: Céng ty ¢ phin TRAPHACO-
D/c: Ngé 15, ducng Ngoc Hoi, P. Hoang Ligt-Q. Hoang Mai-Tp. Ha N¢i - Vigt Nam

29 |Hathad Cao dic Ha thu 6 Thubc 36 |TCCS [Hop 10thix3 | V233-HI2-13
e M o e do |ebm-0,6g |thingl g |
30 |Livbilnic Cao dic diép ha Viénnén bao | 48 |TCCS [Hop 2 vi, 5 vi V234-H12-13
chiu ding 0,25 g |phim thing x 10 vién

(twong duong véi
Zg diép ha chéu
dang)

16. CONG TY PANG KY: Céng ty TNHH déng dwgc Phic Hung
D/c: Cum céng nghiép Thanh oai, Thanh Oai, Tp. Ha Noi - Viét Nam

Trang 7
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Quéc Cuimg

£ Hoat chét Dang thuéc |Tudi| Tiéu Quy cdch Sk o
STT Tow thinde chinh him lwgng | the |chuin| déng goi S0 dangy
16.1 Nha sin xuét: Cong ty TNHH déng dwge Phic Hung
Bfe: 96, 98 Nguyén Viet Xudn-Ha Péng-Ha Néi - Viét Nam
31 |Thanh vj nhiét P/H Hoang lién, Puong [Vién hoan 24 |TCCS |Hop 1 Lo x V' H-H];\l 3
quy, Ddu den, cao [cimg thang 240 vién rN"" |
cdc duge liéu; Sinh lap) |
dia, Mau don bi, =
Thang ma . g
"F
T
17. CONG TY DANG KY: Céng ty TNHH mt thanh vién Dwge Trung wong 3 @
Dfec: 115 Ngé Gia Tw, Da Ning - Viét Nam +
p—
-]
17.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH m§t thanh vién Duge Trung wong 3 =
D/e: 115 Ngé Gia T, Pa Néng - Viét Nam =
32 |Dacenkan Cao Ginkgo biloba [Viénnénbao | 36 [TCCS [Hop2vix 15 | v236-HEm::
] o _____|phim-40 mg [thing vién o
” 9,
UONG 3
=
e
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