BO YTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé 62U /QP-QLD Ha Ngi, ngay 4F thdng 44 ndm 2014
QUYKT PINH

Vé viéc cap s6 dang ky san xuit gia cong trong nuéc cho 02 thude
dugc phép luu hanh tai Viét Nam

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cirLuat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém VU, quyén han va co cau td chirc cia Bd Y té;

Can cr Quyét dinh sb 3861/QP- BYT ngay 30/9/2013 cia Bo trudéng Bo Y té
quy dinh chure nang, nhiém vy, quyen han va co cu td chirc cua Cuc Quan v
Dugc thudéc By Y té;

Cén c Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B8 Y té quy dinh
viéc ding ky thudc;

Cin cir Thong tu 6 23/2013/TT-BYT ngay 23/8/2013 ciia B4 Y té hudng din
hoat dong gia cong thudc;

Xét dé nghi ctia Trudng phong Piang ky thudc - Cuc Quan 1y Duogec,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 02 thudc san xuat gia
cong dugc cap sé dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Diéu 2. Céng ty sin xuét va cong ty dﬁng ky co6 thudc lwu hanh phai in so
diang ky dugc Bo Y te cap 1én nhan thuoc va pha1 chip hanh dung cac quy ché co
lién quan téi sén xuét va hru hénh thuc. Cac sé ding ky c6 ky hiéu GC...-14 c6
gia trj 05 nam ké tir ngay ky Quyét dinh.

Diéu 3. Chdm ddt hiéu luc s6 dang ky cua cac thuoc Ibatonic-Calci, SDK
VD-17617-12 va Ibatomc-F SPK: VD-17618-12 tai Quyét dinh sb 224/Qb-QL D
ngay 24/9/2012 cia Cyc trudéng Cuc Quan ly Duge.

Piéu 4. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tirngdy ky ban hanh.

Diéu 5. Gidm d6c SO Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc trung uvong va gidm
d6c don vi c6 thubc tai diéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin: CcucC TRU'/*' NG —

- Nhu Piéu 4;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- Cyc Quin y - B Quéc phong, Cuc Y té - B CA;
- Cyc Y té giao thng vén tai- B§ GTVT,;
- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;
- Béo hiém xa hﬁu Viét Nam;
- Vy Phép ché, Cuc Quan Iy Y Dugc ¢ tru‘yen Cuc én Iy
Khém, chira b¢nh - B$ Y té; Thanh traBo Y te; R *
- Vién KN thude TU va VKN thuée TP.HCM; Trtrorng Quéc Cuong
- Tong Cong ty Duge VN;
- Cac bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thudc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My ph&m — Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).
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BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic

DANH MUC 2 THUOC SAN XUAT GIA CONG PUQC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM
Ban hanh kém theo quyét dinh s8:£50../QD-QLD, ngayA*../.4{/2014

1. Céng ty ding ky: (Co s dit gia cong): Cong ty cb phan dwge va thiét bj Y té Ha Tay (0
86 10, Ng6 4, Pho Xom, Phu Lam, Ha Pdng, Thanh pho Ha Ngi -)

1.1 Nha sin xuét: (co so nhin gia cong): Céng ty ¢d phan dwge phdm Ha Tay (B/c: Lo Khé, H

Déng, Thanh phé Ha Néi -)

Hoat chét chinh - | Dangbao |Tudi| Tiéu | Quy cach
Ham lugng ché the [chudn| déng géi

I |Ibatonic-Calci Calci (dudi dang Vién nang 36 |[TCCS |Hép 2 vi, 10 vi GC-234-14
Calci glucoheptonat {mém thang x 10 vién
500 mg) 40,8 mg;
Vitamin D2 200 IU;
Vitamin C 30 mg;
Vitamin PP 20 mg

Lysin hydroclorid | Vién nang 24 |TCCS |[Hép 12 vix 5 GC-235-14
15 mg; Vitamin Bl |mém thiang vién. Hop 2 vi x
10 mg; Vitamin B2 15 vién

5 mg; Vitamin B6
10 mg; Vitamin PP
15 mg; Vitamin E 5
IU; Calci
glycerophosphat 10
mg; Acid
glycerophosphoric 5
mg

STT Tén thube S6 ding ky

[batonic-F
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