BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUQC Pic lip - Ty do - Hanh phiic
Sé 544 /QP-QLD Ha Néi, ngay (Jthng 4 ndm 2015
QUYKET PINH

V& vi¢e ban hanh danh myc 04 thubc tir dwrge ligu sdn xuit trong nuée
dwge ciip s6 iing ky hru hanh tgi Viét Nam - Dot 151

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cién cir Luit Duge ngay 14 thing 6 nim 2005;

Cin cir Nghj dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cia Chinh pht quy dinh
chire niing, nhiém vy, quyén han va co céu tb chirc ciia B3 Y té;

Ciin cft Quyét dinh s6 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ciia BS trudmg BS Y t8 quy
dinh chirc néing, nhi¢m vy, quyén han va co cau th chirc ciia Cyc Quin 1y Duge thude
Bj Y té; :

Cin clr Théng tw 56 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B$ Y t€ qui dinh viée
dang ky thudc,

Cin ctr cong vin sé 8600/BYT-QLD ngdy 31/12/2013 cia BY Y té huéng din
vige sén xuét thude tir dugc ligy;

Can cir ¥ kién cia Hoi dbng tr vén cip sé diing ky hru hanh thubc B3 Y té;

Xét d2 nghj ctia Truémg phong Ding ky thudc- Cyc Quan Iy Duge,

QUYET D]NH:

Didu 1. Ban hinh kém theo Quyét dinh ndy danh myc 04 thudc tir duge lidu sén
xuit trong nuée duge cép sé ding ky luu hinh tai Viét Nam - Dgt 151.

Didu 2. Cong ty sin xult vi cdng ty ding ky c6 thudc luu hanh phii in s dang ky
duge BY Y té cap 1én nhin thudc va phéi chip hinh ding cic quy ché c6 lién quan téi
san xuét va hru hanh thubc. Céc sé ding k¥ c6 ky hiéu V...-H12-16 c6 gié trj dén hét
ngay 31/12/2016. :

Pidu 3. Quyét dinh ndy ¢6 hiéu lyc k& tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Gidm doc S&Y té c4c tinh, thanh phé tryc thude trung wong va gidm déc
céng'tysénxuétvé cdng ty ding ky c6 thudc tai Didu 1 chju trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay.

Noi nhiin:
-Nhhinﬂi&utt;

. - BT. Nguy&n Thj Kim Tién (44 bic);
- TT. L& Quang @ blc);
- Cyic Quén y - B Qudc phong, Cyc Y 1€ - BY CA;
- z:YtégimthﬁngVSntii—BGGWT;
- Tong Cuc Hii Quan- B) Tai Chinh; O Loy
-B&ohiémxiéhoi\?ietﬂam; @ i e
- Vy Ph , Cyc Quin 1Y Y duge cb truyén, Cyc Quin
Kmm:gacbenh.mvté;%mﬂnw - = Truwong Quéc Curimg
- Vién KN thude TU va VKN thuc TP.HCM;
-Téng Cong tyDuge VN;
- Céc bénh vién, Vién o6 giudmg bénh tryc thufe BYT;
- Website cita Cyc QLD, Tap chi Dugc M3 -Cyc QLD;
- Lwu: VP, KDD, EXT (2b).




BOYTE

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC

Djc 14p - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 04 THUOC TU DUGC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP SO PANG KY
HIEU LUC PEN HET NGAY 31/12/2016 - QT 151.

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: $4./QD-QLD, ngdy $4/.9./2015

1. Céng ty 8ing ky: Co s& Péng y duge gia truydn Kim Dan (D/c: Xa la-Phic La-Ha Déng-Ha

Ngi - Viét Nam)

1.1 Nha sin xufit: Co s& Déng y dwgc gia truyén Kim Dan (/c: Xa la-Phic La-Ha Déng-Ha

Noi - Vigt Nam)

Hogt chit chinh - | Dgng bao |Tudi| Tidu | Quy cich
SKE Tén thude Ham lugug ché the chuﬂn| déng got 86 ding ky
1 [Cao tan kim dan Miéng dén 1,5g cso [Cao dén 36 [TCCS |Géi2ldx 1,58 | V26-H12-16
din chira: Thye dia |ngodida  [thin, caodin
0,3g; g:zln sim
0,3g; chi 0,3g;
Xich thuoe 0,3g

2. Céng ty diing ky: Co s& sin xufit thulc ddng dwge Bio Tin Pudmg (D/c 1014, phé 1, P. Him
Lam, TP, Dign Bién Phil, tinh Dign Bién Phii - Vigt Nam)

2.1 Nba san xufit: Co s& sin xuét thuéc ddng dwge Bio Tin Dudng (B/c: 1014, phd 1, P. Him
Lam, TP. Dign Bién Phil, tink Di¢n Bién Phi - Vigt Nam)

Hogt chét chinh - | Dang bao |Tudi| Titu | Quy cich
STT|  Teathube Ham toyng b | tho |chuin| dsagge | SO UK
2 |Béo tin xoang M3i lp 15ml chia: |Dungdich | 36 |TCCS [Hop 1l 15Sml | V27-HI2-16
Thanh thién quy 3g; |thubc xjt  |théng]
Thueng nhi v 1g;
Hodng bé nam 1g;
oa ngl séc 1g; Tao
gific thich 1g

3. Cong ty diing ky: Céng ty cb phin dwyc phim Béng Sen Vang (D/c: L6 16, LK6B, C17 BS
Cong An, Khu 46 thi Mé lao, P. M§ Lao, Ha Bdng. Hé Ngi - Vigt Nam)

3.1 Nha sén xufit: Co s& sin xuét thude Y hoe cb truyén Bdo Phwong (D/c: Thon Thing Ddu -
Héa Thach - Quéc Oai -Tp. Ha Noi - Viét Nam)

Trang 1




Tén thufec

Hogt chiit chinh -
Ham lugng

Dang bio
ché

Tudi
the

Tiéu
chufin

Quy céch
déng g6l

S4 dang ky

Hogt huyét théng
{mach-BSV

120 ml thude nuée
chira: Ddo nhén 30g;
Hdng hoa 30g;
[Pwong quy 36g;
Sinh dia 36g; Sai hd
bic 30g; Cét cdnh
18g; Cam thio 9g;
Xuyén khung 30g;
Xich thrgre 30g; Chi
xdc 30g

Cao dic thng hgp
(twong duong véi:

g qui 1,5g;
Sinh dja 1,5g; Chi
xéc 1g; Nguu tit 1g;
Do nhén 1g; Hing
hoa 1g;Xuyén khung
1g;S4i hd bic
0,5g;Xich thuye
0,5g;Cam thic
0,5g;Cét cénh 0,5g)
580mg

Thuéc mrée
ung

24

' 36

TCCS

Hép 119 120
mi

Hép 11 x 36
vién

V28-HI12-16

[ “v29.H12-16

Trang 2
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