BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pic ldp - Ty do - Hanh phiie
sé éf /Qb-QLD Ha Néi, nga_ﬂ/ thdng J V nam 2013
QUYET PINH

V& viée ban hénh danh muc 23 thude tir dwge liéu san xudt trong nudc
dugc cap sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 139 .

cyc TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctr Luat Dugc ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cén ci Nghj dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh pht quy dmﬁ?
chirc néng, nhlém vy, quyen han va co cdu td chirc ciia By Y té;

Cin cir Quyét dinh sé 53!2008,’QB BYT ngay 30/12/2008 cia B$ trudng Bo Y &
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc ciia Cuc Quan Iy Duoc+
thuoc B6Y té va Quyet dmh s0 3106,’QE) BYT ngay 29/8/2011 cua B trudéng Bo Y t(E
vé viéc sira ddi, bd ) sung Piéu 3 Quyét dinh s 53/2008/QD-BYT ngdy 30/12/2008 cad™
Bo truong Bo Y té quy dinh chuc ning, nhiém vu, quyén han va co cﬁu td chirc cla:
Cuc Quan ly Dugc thuéc Bo Y té; =

Cén cur Thong tu s 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B Y té quy dinh we@
ding ky thudc;

Cén cir T'hén% tu s6 16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia BdY té vé quy dmlg
nguyén tic san xuat thuoc tir dm;rc liéu va 1§ trinh 4 P ung nguyén tic, tiéu chuin thyes
hanh tét san xuat thudc (GMP) d6i véi co s& san xuat thude tir duge lidu;

Can cit y kién cia Héi dong xét duyét thube Bo Y té;

Xét dé nghj ctia Trudng phong Ping ky thudc- Cuc Quan 1y Duqc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy danh muc 23 thudc tir duge liéu san
Xuét trong nudc duge cap s6 dﬁng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 139.

Didu 2. Cong ty san xudt va cong ty déng ky c6 thudc luu hanh phai in s6 ding ky
duogc B§ Y té cép 1én nhan thubc va phai chép hanh ding cic quy ché c6 lién quan téi
san xuét va Iuu hanh thube. Céc sb ding ky cé ky hiéu V...-H12-13 c6 gi4 trj dén hét
ngay- 31!12!2013

Dleu 3. Quyét dinh ndy cé hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Glém dbc S& Y té cac tinh, thanh phé mrc thudc trung wong va giam déc
cdng ty san xuét va cdng ty ding ky c6 thubc tai Didu 1 chju trach nht@m/thl hanh
Quyét dinh nay.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- Cuc Quan - B¢ Quoc phong, Cuc Y té - B§ CA;
-CucYté giao thong vén tdi- B§ GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B Tai Chinh;
- Béo hiém xa h&l Viét Nam;
- Vy Phép ché, Cuc Quan Iy Y duge cd tru Jyén Cuc Quén ly
Kham, chira bénh - B§ Y té: Thanh tra B3 Y té;
- Vign KN thude TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Céac bénh vién, Vién c6 giuvdmg bénh tryc thuge BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phﬁm —Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
-CUC QUAN LY DUQC Pjc lip - Ty do - Hanh phiic

vamv ThuVienP

DANH MUC 23 THUOC TU DUQC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO DANG

HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2013 - PQT 139 o

Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .5 f JQD-QLD, ngay(/....04.1.. .Zl»ﬂﬁ 5,
=
1. Céng ty ding ky: Co s& Hong Phiic (P/e: 22C Ducmg $6 12, KP2, Phuong An Lac A, Oudn ;
Binh Tan, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam) 06

1.1 Nha sin xuft: Co sé Hong Phide (B/c: 22C Ducng 6 12, KP2, Phuong An Lgc A, Oudn Bwr!r
Tén, Tp. Ho Chi Minh - Viét Nam) +
T
&
STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tieu | Quy céch S6 ding ::
Ham lwgng ché tho |chudn| déng géi .

1 |Cao xoa Hiéu con céng [Menthol; Long néo; |Cao xoa 36 [TCCS |Chai 20g, 40g. | V255-H Iﬁ}
Tinh diu Bach dan; thing Hép thiéc 8g =
Tinh diu Bac ha 72!

-
2. Cong ty diing ky: Co so san xuét thube déng y duge Thién Quang (P/e: 9/63 Hoing Hoa cg
Théam, Phit Ha, Phan Rang- Thdp Tram, Ninh Thugn. - Viét Nam) ]

2.1 Nha san xuft: Co s& san xut thudc déng y duge Thién Quang (D/c: 9/63 Hoang Hoa
Thém, Phii Ha, Phan Rang- Thap Tram, Ninh Thudn. - Vigt Nam)

Hoat chéit chinh - | Dang bao |Tudi| Ticu | Quy céch S6 diing k§

L Tén thude Ham lrgng ché | tho |chudn| déng goi
2 |Thép toan dai bb Thién |[Pang sim; Bach Siro 24 |TCCS |Hép 1 chai 280 | V256-HI12-13
Quang trudt; phuc linh; thang| ml

Cam thao; Puong
quy; Xuyén Khung;
Bach thugce; Thyc
dia; hoang ky; Qué
nhyc

3. Céng ty ding ky: Céng ty cd phin dwge phim Nam Ha (D/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -

Viét Nam)
3.1 Nha sin xufit: Cong ty cb phin duge phim Nam Ha (B/c: 415- Han Thuyén - Nam Dinh -
Viét Nam)
£ Hoat chit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu [ Quy cich ;
SR T8 ot Ham lugng ché the |chudn| déng goi S8 diing ky

Trang 1
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3 |Kafucin Ginkgo biloba Vién nang 0 |TCCS [Hop 3 vi, 6 vix| V257-HER-13
extract 80mg mém théng 10 vién
4. Céng ty ding ky: Cdng ty c¢b phin duge phdm Agimexpharm (B/c: 27 Nguyén Thdi Hoc E
My Binh, TP. Long Xuyén, An Giang - Vit Nam)
2
4.1 Nha san xudt: Céng ty cb phin dwge phdm Agimexpharm (B/c: Khém Thanh An, P. la?
Théi, TP. Long Xuyén, An Giang - Viét Nam) S
=
" Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich R s
Sx Tén thude Ham lugng ché tho |chufin|  déng goi o dﬂ"i‘"}
4 |Angidormi Cao tim sen 75mg; |Viénnang | 24 |[TCCS [Hop 10 vix 10 | V258-H 13
Cao véng nem cling thén, vién; Hop 1 ‘:_f
135mg; Cao lac tién chai nhya HD i
120mg 50 vién, 100 =
vién =
&
5. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin dwge phim déng dwgc 5 (B/c: 558 Nguyén Trii - P8y
Qudgn 5 - TP. Ho Chi Minh - Viét Nam) ='5
5.1 Nha san xuét: Cong ty cb phin dwgc phdm déng dwgc 5 (B/c: 40 Tdan Thanh, P.12, Q.GfTP.
Hé Chi Minh - Viét Nam) g
=
& Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tieu | Quy cich -
el . R thude Ham luwgng ché tho |chudn|  déng goi 86 diing kf
5 |Hai duong bd thin M3i 500ml chira: Cé [Ruou thuée | 36 [TCCS [Hop 1 chaistt | V259-H12-13
ngya 2,5g; Tinh théng| 500ml; Hop 1
hodn dé 2,5g; Dim chai thily tinh
duong hodc 20,0g; 700ml i
Thuc dia 20,0g; BS
trong 15,0g; Dang
sdm 12,5g; Puong
quy 10,0g; Xuyén
khung 10,0g; Thé ty
tir 8,0g; Cau ky tir
5,0g
6 [Khdidonduong  |Dam duonghodc, ; |Viénnénbao| 36 [TCCS |Hép 1 tii | V260-H12-13
Xuyén tiéu; Nguu | phim théng metalight x 2 vi
tit; Ba kich; Tdo bim x 12 vién
nhin; Phé ¢d chi; B3
trong; Bach linh;
Tho ty tir; Puong
quy; Cau ky tir;
Hoai som; Thuc dia;
Bach thuge

Trang 2



6. Cong ty ding ky: Cong ty cb phin dugce phidm Ha Tay (Bre: 104 Quang Trung - Ha Don

Ha Ngi - Viét Nam)

6.1 Nha san xudt: Cﬁng ty b phin duge phﬁm Ha Ty (P/e: La Khé - Vin Khé - Ha Dong

Ngi - Viét Nam)

W. ﬁuVienPﬁ

STT

Tén thude

Hoat chét chinh -
Ham lugng

Dang bao
ché

Tudi
tho

-Tiéu
chuén

Quy cich
déng gbi

S6

=
=]
oe

Ibagalone

Pharnanca

Cao Cardus
marianus (tuong
duong 70 mg
Silymarin, 30 mg
Silybin) 100 mg

Cao kho téng hop
(Cam thao, Bach
mao cin, Bach
thugc, Pan sdm,
Ban lam ciin, Holic
hwong, Sai hd, Lién
kidu, Thin khic,

Nghé) 500 mg

Chi thuc, Mach nha,

Vién nang
mém

24

24

thing|

théng|

TCCS

TCCS

vién

Hop 5 vix 10
vién

Hop12vix5

\"’61 HI1Z

w

V262-H12%

* Tel: +84—8—35)3ﬂ§32'}".}*

lawSoft

7. Céng ty ding ky: Cong ty cd phin Korea United Pharm. Int' | (B/c: S6 24, Bai l¢ Tw Do,
KCN Viét Nam- Singapore, huyén Thudn An, tinh Binh Duong - Viét Nam)

7.1 Nha sin xuft: Cong ty cb plﬁn Korea United Pharm. Int' | (B/c: Sé 24, Pai I6 Tw Do, KCN

Viét Nam- Singapore, huyén Thudn An, tinh Binh Duwong - Viét Nam)

2 = -
. Hoat chiit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cich Sé ai
STx Tén thube Ham luyng ché | tho [chudn| déng gsi ng kf
9 |[Silgran (NQ: Korea Cao Cardus Vién bao 36 |TCCS [Hop 10 vix 10 | V263-H12-13
United Pharm. Inc. Pja [marianus (tuong dudng thing vién
chi: 154-8, Nonhyun -  |dwong 70 mg

Dong, Kangnam-Ku,
Seoul, Han Quéc)

Silymarin, 30 mg
Silybin) 100 mg

8. Cong ty ding ky: Cong ty b phﬁn SPM (P/e: Lé 51- Pucng sé 2- KCN Tdin Tao- Q Binh Tan-

TP. HCM - Viét Nam)

8.1 Nha sin xuét: Céng ty cb phﬁn SPM (P/c: Lé 51- Pudng sé 2- KCN Tén Tao- Q. Binh Tén-

TP. HCM - Viét Nam)

STT

Tén thube

Hoat chit chinh -
Ham lwgng

Dang bao
ché

Tudi
tho

Tiéu
chudin

Quy cach
dong goi

$6 ding ky
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E
10 |[Hepa-extra Cao actiso 250mg; |Vién nang 36 |TCCS |Hop 10 vix 10 | V264-H] El 3
Caorauma 50mg; [mém théng vién =
Cao ngh¢ 50mg ;
9. Céng ty diing ky: Cong ty cb phin TM dwge VIYT Khai Ha (B/c: 24 Phé Ly Bon, 76 2, E;.
Tién Phong, TP. Thdi Binh, tinh Théi Binh - Viét Nam) =
9.1 Nha siin xuit: Céng ty b phin TM dwge VTYT Khai Ha (P/e: 24 Phé Ly Bon, 16 2, Py
Tién Phong, TP. Thai Binh, tinh Théi Binh - Viét Nam) it
- =
=)
Hoat chfit chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cdch g
oat chat chinh - ang bao |Tudi| Tiéu uy céc . ;
wEl Tén thube Ham lwgng ché tho |chuin| dong géi . f”_(f:l_n%i |
11 |Phong thip Khai Ha Bgc hoat ; Phong | Vién hoan 24 |TCCS [Lo 30 gam V265-H l_f 13
phong; Tang ciing théng| T
sinh; Té tan; Tén <
Giao; Ngwu tit; B3 =
trong.; Qué chi; &
Xuyén Khung; Sinh .
dia; Bach thuge; 2
Puong quy; diang =
sdm; phuyc linh; Cam ¥ 5!

thdo; Acid Benzoic

ILaws

10. Céng ty ddng ky: Cong ty lién doanh Meyer - BPC (D/c: 643-quée 16 60, phuong Phii
Kheong - TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Vit Nam)

10.1 Nha sin xuit: Cong ty lién doanh Meyer - BPC (D/c: 6A43-qudc 16 60, phuomg Phii Khieong
- TX. Bén Tre, tinh Bén Tre - Viét Nam)

. Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quyecdch | gg o0\ o
STY Tén thube Ham lwgng ché tho |chuin| déng goi e
12 |Lobabrain Cao ginkgo biloba |Vién nén bao| 36 |TCCS |Hop 5 vix 10 V266-HI12-13
60 mg phim thang vién

11. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH dugc phﬁm Fito Pharma (D/c: 26 Bis/1 a"p Trung, Vinh
Phii, Thugn An, Binh Dwong - Viét Nam)

11.1 Nha sin xuét: Céng ty TNHH dugc phim Fito Pharma (D/c: 26 Bis/I dp Trung, Vinh Phi,
Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach sé aa .
STT Tén thube Ham lwgng ché tho |chudn| déng goi ng ky
13 [Diu gi6 do M3i 3ml chira: Tinh |Dung dich 36 |TCCS |H¢p I chai 3ml | V267-HI12-13
déu bac ha u x0a théng
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1,92ml; Menthol
0,48g; Camphor
0,3g; Tinh diu
huong nhu 0,15ml

12. Céng ty diing ky: Céng ty TNHH duge phim Nhit Nhét (B/c: A11/37 dwong Mai Bi

Huong, xd Lé Minh Xudn, huyén Binh Chdnh, Tp. HCM. - Viét Nam)

12.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH dwgc phim Nhiit Nhit (B/c: 411/37 duwong Mai Bé Huor

xd Lé Minh Xudn, huyén Binh Chdnh, Tp. HCM. - Viét Nam)

—T—S‘)Siﬁﬂ 79 * ywww. ThitVienP

2 Hoagt chéit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy céich B .
= Téa thube Ham lugng ché | tho [chudn| aenggsi | SO Ui°¢ %
14 [B6 gan tiéu dc Nhat  [462 mg cao khd Vién nén bao| 36 [TCCS |Hop3vix 10 | V268-HIZL3
Nhat twong duong véi: | phim théng vién, hop 12 vi 5
Bach thuge 420 mg; x 10 vién, hjp 1
Bach trudt 420 mg; lo 30 vién, hgp L
Cam thdo 420 mg; 1 lg 60 vién .
Diép ha chau 840 —
mg; Dang sim 420 ?E'
mg; DPuong quy 420 W
mg; Nhén trin 840 =
mg; Phuc linh 420 e
mg; Trén bi 420 mg A
15 |B& thén 4m Nhit Nhit [520mg cao khd Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop3vix10 | V269-H12-13
tuong duong véi:  |phim thang vién, hop 12 vi
Thuc dja 1500 mg; x 10 vién, hp 1
Son thi 750 mg; lo 30 vién, h§p
Hodi son 750 mg; 1 lg 60 vién
Mau don bi 600
mg; Trach ta 600
mg; Phyc linh 600
mg; Mach mén 600
mg; Thach hc 450
mg; pé lrolnég 450
mg; Nguu tat 450
mg
16 |B& thanduong Nhit  |504 mgcaokhd  [Viénnénbao| 36 [TCCS [Hop3vix10 | V270-HI2-13
Nhit tuong duong v6i:  |phim thing vién, hop 12 vi
Thyc dia 1050 mg; x 10 vién, hgp 1
Buong quy 630 mg; lg 30 vién, hép
D3 trong 630 mg; 1 I 60 vién
Cam thao 315 mg;
Nhin sdm 840 mg;
Hoai son 630 mg;
Céu ky tir
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18

19

20

Dai tring Tdm Tém

Hoat huyét Tdm Tém

Nhiét miéng Nhét Nhét

630 mg; Son thi

370mg cao khé
tuong duong vai:
Ban ha 270 mg;
Cam thdo 630 mg;
Che diy 945 mg;
Can khuong 360
mg; Huong phu 720
mg; Mjc huong 45
mg; Trin bi 90 mg

Hoat thach 75 mg;
337,5 mg cao kho
tuong duong vai:
iBgch thuge 450 mg;
Bach truit 450 mg ;
Cam thao 225 mg;
Hau phéc 300 mg;
Hoang lién 675 mg;
Mgc huong 600
mg; Ngii boi tir 450
mg; Xa tién tir 225
mg

672 mg cao khd
tuong duong voi:
Puong quy 1500
mg;: fch miu 1500
mg; Nguu tét 1500
mg; Thyc dja 1500
mg; Xich thuge 750
mg; Xuyén khung
750 mg;

430 mg cao kho
twong duong véi:
Hoang lién 255 mg;
Cam thdao 255 mg;
Tri mau 255 mg;
Huyén sim 255 mg;
Sinh dja 255 mg;
|IMAu don bi 255
mg; Qua lau nhin
255 mg; Lién kiéu
255 mg; Hoang bd
645 mg; Hodng cAm
645 mg; Bach thuge

Vién nén bao
phim

Vién nén bao
phim

Viennén

Vién nén bao|
phim

0
thang

5
lhéng?

thing

théng

36 |TCCS

24 |TCCS

TCCS

Hop 3 vix 10
vién, hop 12 vi
x 10 vién, hép |
1o 30 vién, hép
1 1o 60 vién

Hop3 vix 10
vién, hép 12 vi
x 10 vién, hép |
lo 30 vién, h¢p
1 1o 60 vién

Hop3vix 10
vién, hdp 12 vi
x 10 vién, hjp 1
1o 30 vién, hép
1 lp 60 vién

Hop3vix 10
vién, hp 12 vi
x 10 vién, hgp 1
1o 30 vién, h{p
1 Io 60 vién

ThuVienP

V271-H

WWW.
ey

i

+84-8-3930 3279 *

LawSoft = Tel

V273-HI12-13

V274-H12-13
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. 5mg ) S A -

Tai bién Nhit Nhit Biing phién 26,6  [Viénnénbao| 36 |TCCS |[Hop3vix 10 | V275- mz;ga
mg; 500mg cao khé |phim thén; vién, hp 12 vi =
tuong duong véi: 7 x 10 vién, hip | :
Nhén sém 800 mg; lp 30 vién, hép ;
Puong quy 800 mg; 1 lo 60 vién
Tén Giao 800 mg; &
Mach mén 533,3 =
mg; Xuyén khung L7
800 mg; Ngii vi tir g
800 mg; Bach chi —
800 mg; Ngb thu du 4,
5333 mg ”

®
| Sy, SRR PR SR, = - : -+

Théng phong Nhét Nhit 495 mg cao khd Vién nén bao| 36 |TCCS [Hop3vix 10 | V276-HI ?_gs.
tuong duong véi:  |phim théng| vién, hop 12 vi fab
Tin giao 1000 mg; x 10 vién, hop | =
Khuong hoat 900 lo 30 vién, h§p P
mg; Phong phong 1 lp 60 vién @
750 mg; Thién ma
900 mg; Bdc hoat ﬁ
900 mg; Xuyén =
|khung 500 mg ¥ )

Xuong khép Nhét Nhit |645mg cao khd Vién nén bao| 36 |TCCS [Hép3vix10 | V277-H IE 3
tuong duong véi:  |phim thing vién, hjp 12 vi ﬁ
DPuong quy 750 mg; x 10 vién, hép 1 [
P& trong 600 mg; lo 30 vién, hop
Céu tich 600 mg; 1 lg 60 vién

Pan sim 450 mg;
Lién nhuc 450 mg;
Tuc doan 300 mg;
Thién ma 300 mg;
Cdt todi bd 300 mg;
Pdc hoat 600 mg;
Sinh dja 600 mg;
Uy linh tién 450
mg; Théng thao 450
mg; Khuong hoat
300 mg; Ha tha 6 d6
300 mg

Truong Quéc Cudmg

Trane 7
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