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¥ " CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap — Tw do — Hanh phuc
Sé: 63 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 14 thdng 02 nam 2022
QUYET PINH

VIV sira d6i thdng tin thude dwoc cap gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam ban
hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh cia Cuc Quén Iy Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duwrgc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cit Ngh; dinh sé 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phui guy dinh
chitc néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can ci Ngh; dinh sé 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghi dinh so 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh ph sira
doi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh thuéc pham
Vi Qudn 1y nha nuéc cia Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cuiia Chinh phii vé cong
tac van thu;

Can cir Thong tw s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bé truong BS Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thuéc;

Can cir Thong tw s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bé truong BS Y té
sita doi, bé sung va bai bé mét sé van ban quy phem phép lugt do Bg triong Bé Y
té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir vao hé so dang ky luu hanh thuée luu tai Cuc Qudn 1) Duoc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Bang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duroc,

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra doi mot s6 thong tin thue duoc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy ding ky luu hanh cta Cuc
Quan 1y Dugc (Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Cac thong tin khéc cua thudc dugc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh cap gidy dang ky luu hanh thudc tai Phu luc kém
theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Pieu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Piéu 3. Giam dbc So'Y té c4c tinh, thanh phé tryc thuoc Trung wong va Giam
doc co s& san xuat va co s¢ dang ky ¢6 thudc tai Bieu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu biéu 3; o= tN Ve A
- Bo truong BYT (dé blc); ey ﬁf}%\SUC TRUONG

- TTr. B3 Xuan Tuyén (d b/c);

- Cuc trudng Vil Tuan Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong An;
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thdng van tai; Tong Cuc Hai
quan - Bo Tai chinh; Caract P 4
- B&o hiém xa hoi Viet Nam; N

- B0 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra B; Nguyén Thanh Lam
- Vién KN thuoc TW, Vién KN thuoc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc BYT;

- C4c phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCTTra,

VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, bK.



XUAt trong nudc duoc Cép GDKLH tai Viét Nam - Bot 160

PHU LUC

Danh muc cac thong tin sira doi ciia cac thuoc dugc cAp gidy ding ky lwu hanh tai Vigt Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh Cap gidy ding Ky lwu hanh cia Cuc Quan 1y Duoc

(Ban hanh kém theo Quyét dznh sé 63

/OP-QLD ngay 14 /02 [2022)

1. Quyét dinh s6 99/QDB-QLD ngay 22/02/2018 ciia Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thude san

Noi dung sira

Thong tin tai danh muc da

STT Tén thuoc Co s¢ dang ky So dang ky aéi ban hanh Thoéng tin sira doi
Cao xuong khép | Cong ty c6 phan i ) A X 1 X x
1 hén hop Hoa duge Viét Nam VD-29318-18 Tén thuoc Cao xuong khop hon hop Cao xuong hon hop

Xuat trong nude duoc cip GDKLH tai Viét Nam - Dot 162

2. Quyét dinh sé 442/QP-QLD ngay 05/07/2018 cta Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san

uong I — Pharbaco

A £ . , £ o , Ngi dung sira | Thong tin tai danh muc da A oz

STT Tén thuoc Co sé dang ky So dang ky adi ban hanh Thoéng tin sira doi
Cong ty 96 phan )

1 | Fabalofen 60 DT | dugc pham Trung | VD-30524-18 Tén thudc Fabalofen 60 DT Fabalofen 60 DT.

Xuat trong nudc duoc cip GPKLH tai Viét Nam - Dot 164

3. Quyét dinh s6 165/QD-QLD ngay 20/03/2019 cua Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san

N@i dung sira

Thong tin tai danh muc da

uong I — Pharbaco

Cam thao 4g; B6i mau 4g;
Bach qua 4g; Hanh nhan 4g;
Ma hoang 6g) 6,19

STT Tén thuoc Co s¢ dang ky So dang ky aéi ban hanh Thong tin sira doi
Mbi 100 ml chira: Cao kh6 hon | M&i 100 ml chira: Cao kho
o hop duoc li¢u (twong duong | hon hop duoc li¢u (twong
£ Cong ty co phan SO x| Bach bo 15g; Cat canh 10g; | duong Bach bg 15g; Cat canh
1 g(l;ilogclH o Trung dugc pham Trung VD-32546-19 Ten tgiigiphan Manh mén 8g; Tran Bi 6g; | 10g; Mach mon 8g; Tran Bi

6g; Cam thao 4g; Boi mau 4g;
Bach qua 4g; Hanh nhéan 4g;
Ma hoang 69) 6,19




4. Quyét dinh s6 273/QD-QLD ngay 15/06/2020 cua Cuc trudng Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
XUt trong nude duoc cip GDKLH tai Viét Nam - Dot 166 bd sung 2

STT

Tén thuéc

Co sé dang ky

S6 ding ky

N9i dung sira
doi

Théng tin tai danh muc da
ban hanh

Théng tin sira doi

Bari sulfat pha
hon dich

Cong ty ¢ phan

Hoéa dugc Viét Nam

VD-34019-20

Ham lugng

MGt tii 110g chira: Bari sulfat
92,7mg

Mot tai 110g chura: Bari
sulfat 92,79

5. Quyét dinh s6 383/QD-QLD ngay 23/6/2021 cua Cuc trudng Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh muc 99 thubc
hoa duoc san xuat trong nude duoc gia han GDKLH tai Viét Nam - Dot 169 b sung

STT

Tén thuéc

Co s¢ dang ky

S6 ding ky

Noi dung sira
doi

Thong tin tai danh muc da
ban hanh

Théng tin sira doi

Magnesi Lactat

Cong ty c6 phan

Hoéa duoc Viét Nam

VD-19576-13

Tiéu chuén chat
luong

DDVN V

BP 2018

6. Quyét dinh sé 572/QP-QLD ngay 08/10/2021 cua Cuc trudng Cuc Quan Iy Duoc vé viéc ban hanh Danh muc 35 thudc
san xuat trong nude dugc gia han GPKLH tai Viét Nam - Dot 171

STT

Tén thuéc

Co s¢ dang ky

S6 ding ky

N9i dung sira
doi

Thong tin tai danh muc da
ban hanh

Théng tin sira doi

Magnesi Lactat

Cong ty co phan

Hoéa duogc Viét Nam

VD-19576-13

Tiéu chuéan chat
luong

DDVN V

BP 2018
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