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QUYET PINH

A vi¢c ban hanh danh myc 04 thubc sin xuét trong nuée
dwge cAp sb ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 139 bé sung

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duge ngay 14 thang 6 nim 2005;

Cin cr Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinh phi quy dmg
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc cia B Y té;

Cin cr Quyét dinh sb 53/2008/QD-BYT ngay 30f12/2008 cua B truong Bo Y te;
quy dinh chu‘c nang, nhle;m v, quyen han va co ciu td chirc cia Cyuc Quan 1y Dur cr&"
thuge B Y te va Quyet d;nh s6 3106:’QD-BYT ngay 29/8/2011 ciia B6 trudng Bo Y té
vé viéc sira déi, bd sung Diéu 3 Quyét dinh sb 53:’2008!QD -BYT ngdy 30/12/2008 cigs
Bo truéng Bo Y té quy dinh chitc nang, nhi¢m vy, quyen han va co cu 6 chirc cﬁ‘g
Cuc Quan ly Duoc thude Bo Y té;

Cén cr Théng tu $6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B§ Y té quy dinh v 1eg
ding ky thube;

Can cry kién cua Hdi dong xét duyét thudc ByY té;

Xét dé nghj cta Trudng phong Ding ky thube- Cuc Quén ly Dugc,

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 04 thubc sén xuét trong
nudc GUQc cAp sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 139 bd sung.

Piéu 2. Cong ty san xudt va cong ty ding ky c6 thudc luu hanh phau in s6 dang ky
duge BO Y té cap lén nhan thudc va phai chip hanh ding céc quy ché c6 lién quan tdi
san xudt va luu hanh thubc. Céc sé dang ky c6 ky hiéu VD-...-13 ¢6 gié trj 05 nim ké
tir ngay ky Quyét dinh.

Bleu 3. Quyét dinh nay co hiéu Iue ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Glaln d6c S Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va giam dbe
cdng ty san xult va cdng ty dang ky c6 thubc tai Didu 1 chju trdch nhiém thi hanh
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Quyét dinh nay.
Noi nhjn: CUC TRU’A‘IG
- Nhur Diéu 4; 4"—""\ ! g
- BT. Nguy&n Thj Kim Tién (dé b/c); s ¥ i
- Cyc Quin ye B Qudc phong, Cuc Y té - B3 CA; 7 g / /

- Cyc Y té giao théng vén tii- B6 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan- B$ Tai Chinh;
- Bao hiém xa hol Viét Nam;
- Vu Phép ché, Cuc Quén Iy Y Duge cb tru‘yén, Cuc Quan %
Khém, chita bénh B& Y té; Thanh tra B§ Y té;
- Vién KN thudc TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Cong ty Duge VN;
- Céc bénh vién, Vién 6 givdng bénh tryc thuje BYT;
- Website ciia Cuc QLD, Tap chi Duge My pham — Cyc QLD;
- Luu: VP, KDD, BKT (2b).
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CUC QUAN LY DUQC

BOYTE

DANH MUC 04 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUGC CAP SO PANG KV

1. Céng ty ding ky: Céng ty cb phin dugc phim Bén Tre (D/c: 643 Quéc 1 60 - phirimg P

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Pic 1dp - Ty do - Hanh phiic

HIEU LYC 05 NAM - BQT 139 bd sung _
Ban hanh kém theo quyét dinh sé: .fl'.‘f.z.‘.f'QB-QL.D, ngay ..0%.1.0h./. . LO[S.

Tén, Thanh pho Bén Tre, Tinh Bén Tre - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuét: Cong ty co phan dugc phim Bén Tre (P/e: 643 Quéc 13 60 - phicomg Phil

Tén, Thanh pho Bén Tre, Tinh Bén Tre - Viét Nam)
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Hoat chit chinh - | Dangbao |Tubi| Tiéu | Quy céch OTI
STT Tén thue Ham lwgng c%é tho |chuféin dong gbi S6 ding ky'
1 [Beco-Arginine Arginin hydroclorid |Siro 24 |TCCS [Hdp 1 chai 60 VD-1 8386*1 3
1g/5ml thing ml; Hop 20 goi &=
x5ml o
2 |Befabrol Ambroxol HCI Siro 24 |TCCS |Hop 1chai30 | VD-1888%153
15mg/5ml thng ml, 60 ml, Hép 3
20 géi x Sml £
3 |Kidifunvon Bromhexin HCI] Siro 24 |TCCS [Hop 1 chai30 | VD-I 888_8—];:3
4 mg/5ml; thang ml, 60 ml
Phenylephrin HCI
2,5 mg/5ml;
Guaifenesin 50
mg/5ml
4  |Touxirup Dcxtromethorphan Siro 36 |TCCS |Hop 1 chai 30 | VD-18889-13
HBr 5mg/5ml; théng ml, Hop 20 goi
. |Clorpheniramin x5 ml =
maleat 1,33 mg/5ml;
Guaifenesin
33,3 mg/5ml;
Natribezoat
50 mg/5ml
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