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Viv xac dinh tén khqa hoc dbi véi duoc liéu
Bién stic ctia thuoe dang ky luu hanh

Kinh gli: - Vién Duoc liéu - BO Y té;
- C4c cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam

Ha Noi, ngay L théng [/ nam2013

Cuc Quan ly Dugc nhén dugc cac cong van cliia mot s6 don vi san xuit
thube tir dugc lidu trong nudc dé nghi huodng din viéc x4c dinh lai ding tén khoa
hoc cua duge liéu “Bién stc” 1a “Rau ding dat c6 tén khoa hoc I3 Glinus
oppositifolius” trong cac san pham thudc tir duoc lidu cé tac dung trén gan mat. Ve
van de nay, sau khi tham khéo ¥ kién cta Vién Duoc liéu, Cuc Quén ly y duoc cd
truyen va céc tai liéu lién quan, Cyc Quan ly Dugc cung cAp mot sb thong tin cu
thé vé duoc liéu Bién stc va Rau dang d4t, nhu sau:

Duwoc liéu Bién stc Dugc lieu Rau dang dat

Tén khoa | Polygonum aviculare L. Glinus oppositifolius (L.) DC.
hoc
Tén Bién stic Rau ding dit

thuwong goi

Tén khic | Rau déng, Xuong c4, Cang tdm | Rau déng 14 vong, Co ding

Ho Rau ram (Polygonaceae) Cé bung cu (Molluginaceae)

L4 moc vong 2-5 14, qua nang
m& theo chiéu doc

La don moc céch, luén ludn co
be chia, qua hach kho

Piic diém
phan biét

Hai Phong, Ha N6i, Nam Dinh,
Ninh Binh, Quéng Binh, Thua
Thién-Hué, Pa Ning, Quang

Chua r0 rang

Phan bd &

cong nang

doc

Viét Nam Ngiéi, Khanh Hoa, Gia Lai, Ninh
Thuén, Binh Thuén, Séc Trang,
HO Chi Minh, My Tho.
; . Vi déng nhat, tinh binh, c6 tac | Vi dang, tinh mat, cd tac dung
Tinh vi, R .
. dung loi tiéu, tiéu sung, giai|lgi tiéu hoa, khai vi loi tiéu,

nhuén gan, ha nhiét.

Cong dung

Trong y hoc cb truyen Trung
quoc dung lam thuoc ha nhiét,
loi tiéu, diéu tri sot rét nhiét
d6i, phu; thube bd _trong suy
nhugc than kinh, yéu mét sau
khi khoi bénh cho nguorl cao
tudi; thudc cidm méu, chdng
viém va trir giun

Trong nhén dén, dugc dung lam
thudc ha sot chita bénh vé gan,
vang da. O An Do, toan cay
duge dung 1am thube kich thich
tiéu héa, nhuan trang va diéu tri
r san dich




Can ctr y kién cta Hoi dong tu van cap sd dang ky luu hanh thudc — B6 Y té;
Pé dam bao an toan cho ngudi st dung d6i véi thude chira thanh phén duoc lidu c6
tén “Bién suc”, Cuc Quan ly Duoc thong bdo nhu sau:

1. Pbi véi thube chira thanh phin duoc liéu c6 tén “Bién suc” di duoc cp sb
dang ky lvu hanh tai Viét Nam:

Yéu cau cac cong ty dang ky, san Xuét thuoc chira thanh phan duogc liéu co tén
“Bién stc” cung cap mau dugce liéu dang san xuit va ngudn gbc duge lidu nay cho
Vién Dugc liéu dé xac dinh dung tén khoa hoc 1am co s cho viéc xé4c dinh thanh
phan ctia thude, cy thé:

-1 Trucmg hop vi dugc liéu sur dung ding la Bién stic (Polygonum
aviculare): yéu cau cac cong ty dang ky, san xuét cung cép tai liéu chimg minh tic
dung ctia thubc san xudt (tai lidu doc tinh, tién 1am sang va 1am sang).

1.2 Tru'orng hop vi dugce liéu st dung 1a Rau dang dét (Glinus oppositifolius),
yéu ciu céc cong ty khin trrong ndp hd so ding ky thay . d6i theo hudng dan tal Phu
luc IT Thong tu 22/2009/TT-BYT vé déng ky thay d6i dbi véi thube da duoc cp sb
dang ky luu hanh vé tén thanh phan (bao gdm tén khoa hoc) va céng dung cua
thude.

1. 3. Cac cong ty dang ky, san xuét thube phai nép tai liéu/hd so theo quy dinh
tai diém 1.1 va diém 1.2 néu trén kém theo ta1 liéu cta Vién Duoc liéu xéc dinh tén
khoa hoc dbi véi dugce liéu c6 tén “Bién suc” cta thudce da duoc clp sb dang ky luu
hanh tai Viét Nam vé Cuc Quan 1y Dugc truéc ngay 31/12/2013. Sau ngay
01/01/2014 cé4c cong ty san xuat, kinh doanh khoéng thyc hién, Cuc Quén ly Dugc
s& c6 cdng vin thong bao dinh chi viéc san xuét, luu hanh.

2. Dbi véi cac hd so dang ky thude dang cho xet duyet cép sb dang ky cta
céc thude c6 thanh phén dugc lidu mang tén “Bién stic”

Yéu ciu céc cdng ty ding ky, san xuét thube cung cap tai liéu ctia Vién Duogc
liéu x4c dinh té€n khoa hoc cla dugc ligu “Bién suc”; cung cAp tai liéu chimg minh
tac dung cta thudc san xuét (tai liéu ddc tinh, tién lam sang va lam sang) néu vi
dugc lidu dugc xac dinh tén 1a Bién stc (Polygonum aviculare).

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo d€ cdc don vi biét va thuc hién /.

KT CUC TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thij Kim Tién (d€ b/c);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- PCT Nguyén Viét Hing;

- Thanh vién HP XDT;

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT, Cyc QL YDCT (d€ phéi hop);

- Vién KN thuéc TW, Vién KN thuéc TP. H6 Chi Minh;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam; Hiép hoi SXKD duoc VN;

- Cuc Quén Y- B6 Quéc Phong; Cuc Y t&- Bo Cong an; Cuc
Y té- Bo Giao thong van tai; Nguyen Van Thanh
- Trung tam DI & ADR Qudc gia;

- C4c chuyén gia thdm dinh hé so ding ky thudc;

- Céc phong trong Cuc QLD;

- Website Cuc Quan ly Dugc, Tap chi Dugc va My phém;

- Lwu: VT, DKT.




