BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phic
S6: 102/QD-QLD Ha Ngi, ngay 23 thang 03 nam 2016
QUYET PINH

VE VIEC BAN HANH DANH MUC 11 THUOC TU DUGC LIEU SAN XUAT TRONG
NUGC BUGC CAP SO PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM - BOT 153

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cur Luat Duoc 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
nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chiec cua Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 3861/0D-BYT ngay 30/9/2013 cia Bé treong Bo Y té quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan 1y Duoc thudc Bo Y té;

~ Can cir Thong tu 6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bé Y té quy dinh viéc dang ky
thuoc,

 Can cit cong van s6 8600/BYT-QLD ngdy 31/12/2013 ciia B Y té hudng dan viéc sdn
xuat thuoc tu duoc liéu;

Can cit y kién ciia Hoi dong twe van cdp sé dang ky luu hanh thuée B Y té;
Xét dé nghi cia Truong phong DPang ky thuéc- Cuc Quadn Iy Durgre,
QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hf;lnh kém theo Quyét dinh nay danh muc 11 thude tir duge lidu san xuét
trong nudc duoc cap so6 dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 153.

’Diéu 2. Cong ty san Xuat va cong ty dang ky c6 thube luu hanh phai in sO dang ky duoc
B0 Y té cap 1én nhan thudc va phai chap hanh ding cac quy ché 6 lién quan t6i san xuat va luu
hanh thudc. Cac so0 dang ky c6 ky hiéu V...-H12-16 c6 gia tri dén hét ngay 31/12/2016.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam dc S¢ Y té céc tinh, thanh phd truc thuc trung wong va giam déc cong ty
san xudt va cong ty dang ky co6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Lé Quang Cudng (déble);
- Cuc Quany - B6 Qubc phong, Cuc Y té - Bo CA;
- Cuc Y té giao thong van tai - B6 GTVT;
- Tong Cuc Hai Quan - B9 Tai Chinh;
- Bdo hiém Xa hdi Viét Nam; A :
- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y dugc co truyén, Cuc Quan 1y Kham, Tl’ll’O’llg QllOC Cll’O’Ilg
chira bénh - B6 Y té, Thanh tra B Y té;
- Vién KN thude TU va VKN thuéc TP.HCM;
- Téng Céng ty Dugc VN;
- Cac Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thuoc BYT;
- Website ctia Cuc QLD, Tap chi Dugc My phdm - Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, DKT (2b).



DANH MUC

11 THUOC TU DUQC LIEU SAN XUAT TRONG NUGC BUGQC CAP SO PANG KY HIEU
LUC BEN HET NGAY 31/12/2016 - BOT 153.
Ban hanh kem theo quyét dinh so: 102/QP-QLD, ngay 23/3/2016

1. Cong ty ding ky: Co s¢ dong dweec Vinh An (D/c: Yén Vinh - Kim Chung - Hoai Pirc - Ha
Tay - Viét Nam)

1.1. Nha san xuét: Co sé dong dwoce Vinh An (P/c: Yén Vinh - Kim Chung - Hodi Pirc - Ha
Tay - Viét Nam)

STT

Tén thube

Hoat chét chinh
- Ham lwgng

Dang bao
cheé

Tudi
tho

Tiéu
chuan

Quy cach
dong goi

S6 ding ky

1

Dudng cot V.A

Mbi 250 ml chira
dich chiét tir cac
dugc liéu tuong
duong véi: Trau
cod 50g; Thuc dia
20g; Ngai ctru
15g; D6 den 10g;
Cao xuong hon
hop (2/1) cta
Trau, Bo, Lon (ty
1€ 3:3:1) 35¢

Thude
nudc uong

24
thang

TCCS

Hop 1 chai X
250 ml

V46-H12-16

Vi viém tan V.A

M&i 5g thude bot
chira: Thé boi
mau 0,65g; Cam
thao 0,65 g; Tam
that 0,65g; Mai
muc 1,2g; Ngh¢

1,859

Thudc bot
uong

24
thang

TCCS

Hop 10 tui,
15 tui x 5¢

V47-H12-16

2. Cong ty ding ky: Co s& Hong Hué (P/c: So 250/13, dwong Tran Hung Pao, Binh Khanh,
TP. Long Xuyén, An Giang - Viét Nam)

2.1. Nha san xuét: Co sé Hong Hué (D/c: Sé 250/13, dwong Tran Hung Pao, Binh Khanh, TP.
Long Xuyén, An Giang - Viét Nam)

duoc tir duoc liéu
tuong duong

Thuc dia 3,375g;

A £ Hoat chit chinh|Dang bao|Tubi| Tiéu | Quy cach . ,

STT Tén thube - Ham lwgng ché tho |chuin| déng goi S0 ding ky

3 [Hong huyét t6 Mbi 270ml chira: [Cao long | 24 |TCCS[Hop 1 chai | V48-H12-16
Céc chat chiét thang 270 ml




Déang sam
3,3750; Xuyén
khung 3,051 g;
Duong quy 3,051
2; Tran bi 4,05g;
Hoang ky 2,7g;
Vién chi 2,7g;
Tao nhan 2,7g;
Bach thuoc
2,025g; Bach
truat 2,025; Phuc
linh 1,35g; Cam
thao 1,026g; Qué
1,0269g

4 |Long dién bo phdi  [Mdi 270ml chira |Cao long | 24 |TCCS|Hop 1 chai | V49-H12-16
cac chat chiét thang 270ml
duoc tur duoc liéu
tuong duong
Kinh gidi 21,6g;
Cét canh 21,6g;
Tran bi 21,6g; Tir
uyén 10,8g; Bach
bo 6,48¢g; Hoai
son 6,48g; Thién
mon 6,48g; Sa
sam 6,48¢g; Mach
mon 6,48g; Thuc
dia 5,4g; Sai hd
5,4g; Mau don bi
5,4g; Phuc linh
S5,4g; Ngii vi tir
2,7g; Vién chi
1,359

3. Cong ty ding ky: Co s san xuit thudéc Y hoc cd truyén Biao Phwong (B/c: Thén Thang
Dau - Hoa Thach - Quoc Oai - Tp. Ha N¢i - Viét Nam)

3.1. Nha san xuf'lt; Co sé san xuit thude Y hoc ¢6 truyén Bao Phwong (P/c: Thén Thang Pdu
- Hoa Thach - Quoc Oai - Tp. Ha Noi - Viét Nam)

Hoat chit chinh |Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach

STT Tén thube - Ham lwgng che tho {chuin| déng géi S0 ding ky
5 [Puong quy bd huyét [Mdi 120 ml cao {Cao long | 24 [TCCS[Hop 1lox | V50-H12-16
long chira dich thang 120 ml

chiét tir cac duge
licu: Puong quy
30g; Hoang ky




1209

Phuong

Thudc xo0a bop Bao

MGi 20 ml con
thudc chira dich
chiét tir cac duoc
licu: Dia lién 5g;
Riéng 5g; Thién
nién kién 5g; Pai
hoi 3g; Huyét
oidc 3g; O dau
20; Qué nhuc 2g;

Con thude
dung ngoai

Long néo 0,29

36
thang

TCCS|HOp 1 binh

xit X 20 ml

V51-H12-16

4. Cong ty ding ky: Co sé Vinh Quang (B/c: 209 Tran Hung Pao-Thi tran Cho Méi-Huyén
Cho Moi-An Giang - Viét Nam)

4.1. Nha san xuit: Co s¢ Vinh Quang (B/c: 209 Trdan Hung Dao-Thi tran Cho Méi-Huyén
Cho Moi-An Giang - Viét Nam)

Hoat chit chinh

Tuoi

Tiéu | Quy céach

duoc tur duoc liéyl
tuong duong
Bach by 24g;
Bach hop 16g;
Mach moén 16g;
Dia ct bi 16g;
Sa sém 16g;
Tang bach bi
16g; Phuc linh
12g; Y di nhan

129

R £ Dang bao A o ,

STT Tén thube - Ham lwgng ché tho |chuin| déng géi S0 ding ky

7 |Song mdn b6 phdi  [Mdi 280ml chira (Cao long | 24 [TCCS|HOp 1 chai | V52-H12-16
cac chat chiét thang 280ml

5. Cong ty diang ky: Vién Dwoc liéu (P/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam)

5.1. Nha san xuit: Vién Dwoc liéu (P/c: 3B Quang Trung, Hoan Kiém, Ha Néi - Viét Nam)

n ; Hoat chét chinh|Dang bao |Tuéi| Tiéu | Quy cach £ ax ,
STT Tén thuoc - Ham lugng che tho |chuan| doéng goi 50 dang ky
8 |Abivina (Gia han lanCao kho Bo bd  Viénnén | 24 [TCCS[HOp 110 60 |V53-H12-16
1) 170mg; Tinh dau pao duong [thang Vién
B6 bo 0,002ml
9 [(Agerhinin Mbi 15 ml chira: [Thude xit | 24 [TCCS[Hop 110 15 | V54-H12-16
Bo6t Sp3 (twong  miii thang ml
duong 15 g cay




hgii sic) 750mg

10 |Angobin Cao duong quy [Viénnén | 24 |TCCS[H¢p 119 60 |V55-H12-16
di thuc 0,13g;  [pao duong [thang vién, 100
Bo6t duong quy di Vién
thuc 0,14g; Tinh
dau 14 dwong quy
0,0013g
11 [Bidentin Bot Bidentin Vién nang | 36 [TCCS[HOp 3 vi x 10| V56-H12-16
hén hop cung thang vién; hop 1
Saponin cua ré lo 30 vién
cay nguu tit va

chat dan tir hat

tiéu) 0,250g




