BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Y, DUQC DPjc 1ap - Tw do - Hanh phuc
) CO TRUYEN
So6: 35 /Qb-YDCT Ha Ngi, ngay 11 thang 02 nam 2025
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé truyén, vi thudc cé truyén san xuat
trong nw6c dwgc cap giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam — Cap bo sung

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chize néng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Théng tw so 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bé truong Bg Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc cé truyén, diroc liéu;

Can cit Théng tw so 39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bé truéng Bo Y té
Vé viéc sita doi, bo sung mét sé diéu cua Théng tw sé 21/2018/TT-BYT ngay
12/9/2018 ciia B¢ trueng Bé Y té quy dinh viéc dang ky liu hanh thudc co truyén,
duoc liéu;

Can cir Quyét dinh sé 2068/0P-BYT ngay 08/5/2023 cua Bé truong Bo Y té
Vé Viéc quy dinh chire néing, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudan
Iy Y, Duoc 6 truyén thugc Bé Y té;

Can cir két lugn ciia Cha tich Héi dong tw van cap gidy dang ky hew hanh thuéc,
nguyén ligu lam thuoc, BS Y té tai phiéu trinh so 104/VPHP ngay 11/12/2024;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Qudn Iy Duoc ¢é truyén - Cuc Qudn 1y Y,
Durot C6 truyeén.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Danh muc cac thudc cb truyén,
vi thubc cd truyén san xuit trong nude duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
- Cap bd sung, cu thé:

1. Danh muc 08 thudc ¢6 truyén san xuat trong nude duoc cap gidy ding ky
lwu hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 nam (tgi Phu luc | kém theo). Cac thudc tai
Danh muyc nay c6 sb diang ky véi ky hiéu TCT-xxxxx-25 va hiéu luc 05 nam ké tir
ngay ky ban hanh Quyét dinh nay.



2. Danh muc 01 cém vi thubc co truyén san xuét trong nude duoc cap gidy
dang ky lwu hanh tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (tai Phy luc 11 kém theo). Cém vi
thudc c6 truyén tai Danh muc nay cé sb dang ky véi ky hiéu VCT-xxxxx-25 va hiéu
luc 05 nam ké tir ngay ky:ban hanh Quyét dinh nay.

Piéu 2. Co sd san xUat va co sd dang ky thude o truyén, vi thude co truyén co
trach nhiém:

1. San xut thudc ¢ truyén, vi thudc co truyén theo ding cac hd so, tai lidu da
dang ky voi BoY té va phai in sé ding ky dugc Bo Y té Viét Nam cap 18n nhan
thudc ¢ truyén; vi thude co truyén.

2. Chi.duroc san xuat, dua ra luu hanh cac thudc c6 truyén, vi thude ¢ truyén
kiém so4t dic biét khi c6 Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi
kinh doanh thudc phai kiém so4t dac biét pht hop véi pham vi hoat dong cua co sé
dap wng quy dinh tai khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh
L.uat Duoc.

3. Thuc hién viéc ciap nhat tiéu chuan chat luong cua thudc co truyeén,
vi thudc c6 truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 38/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021
cua Bo truong Bo Y té quy dinh chat lugng duoc liéu, vi thude co truyén, thude co
truyeén.

4. Cap nhat nhan thudc co truyén, vi thudc co truyén, to huéng dan sir dung
thudc ¢ truyén theo quy dinh tai Thong tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018
cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thubc, nguyén liéu lam thudc va to hudng
dan str dung thudc trong thoi han 06 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay
theo hinh thuc thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thudc ¢6 truyén, vi thudc co
truyén quy dinh tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thubc ¢ truyén, dugc lidu va Thong tu so
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bo sung
mot s6 diéu cta Thong tu sd 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc co truyén, dugc liéu.

5. Phéi hop voi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khdng mong mudn cua
thudc co truyén, vi thudc co truyén trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo
quy dinh tai Thong tu sé 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo truong Bo
Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, duoc liéu va Thong tu sd
39/2021/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo truong Bo Y té vé viéc sira doi, bd sung
mot s6 diéu cta Thong tu sb 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc co truyén, dugc liéu va Thong tu sb
54/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cua Bo truong Bo Y té stra d6i, bd sung mot sb
diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thudc 6 truyén, vi thude co truyén, duoc ligu



tai Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12 thang 9 nim 2018 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc ding ky luu hanh thudc 6 truyén, duoc liéu.

6. Co so dang ky thudc ¢ truyén, vi thudc cd truyén phai bao dam duy tri diéu
kién hoat dong trong thai-gian hiéu luc cua gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén
liéu 1am thudc. Trong trrong hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co so
dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay ddi co s ding ky theo quy dinh tai
Thong tu s 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua Bo Y té quy dinh viéc ding ky
lvu hanh thudc cd truyén, dugc lieu va Thong tu sb 39/2021/TT-BYT ngay
31/12/2021 cua'Bo truong B Y té vé viéc sira doi, bo sung mot sé diéu cia Thong
tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/9/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh viée dang
ky luu hanh thube cd truyén, duoc liéu trong thoi han 30 ngay keé tir ngay co sé diang
ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat phai bao dam cac diéu kién hoat dong caa co so san Xuat trong
thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc.

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

Piéu 4. Giam d6c S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam ddc co s san Xuat va co sd dang ky co6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCQUANLY Y,DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
CO TRUYEN

PHU LUC I
DANH MUC 08 THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC DPUQC CAP
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM —
CAP BO SUNG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé: .35../0D-YDCT ngay 11.02./2025)

1. Cong ty diang ky: Cong ty cé6 phan dwec pham OPC

(P/c: So 1017, Hong Bang, phwong 12, qudn 6, thanh phé Hé Chi Minh)

1.1:Nha san xuat: Chi nhanh cong ty co phan dwec pham OPC tai Binh Dwong —
Nha may dwoc pham OPC

(P/c: S6 09/PX04-TH, t6 7, khu phé Tdan Hoa, phieong Tan Vinh Hiép, thanh phé Tan
Uyén, tinh Binh Duong)

Stt | Tén | Thanhphan chinh- Ham | Dang | Tuoi | Tiéu | Quycéach | So
thuoc lwong bao | the | chuan | dénggéi | dang
ché ky
g | o . Hop 01
digp Moi chai 15ml chta: Tinh chai x TCT-
1 | opc |dau Khuynh diép (ham| Dau | 36 | roog | 15MIL [ gp00
luong Eucalyptol = 70%) | xoa |thang 25ml.
me , i 25
bdng 13,75¢. Vi 01 chai
X 25ml.
con




2. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan duwoc pham dwoc liéu Kinh Bic
(D/c: S6 4 nha vieon, KPT Vinh Hodng, phwong Hodng Van Thu, quan Hoang Mai,
thanh phé Ha Ngi)
2.1. Nha san xuat: Céng ty TNHH Dwoc pham & TPCN Hwong Hoang
(P/c: Ld B1, cum COng nghiép Phong Phii, phuong Tién Phong, thanh phé Thai
Binh, tinh Théi Binh)

Stt | Tén thudc | - Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
Ham lwong bao | tho |chuan | 46 . s | ding
ché ORSEOL 1y
Mbi vién nang cung . :
cha cao khoé hdn hop I:I/;,)plg \\25
duoc liéu 350mg tuong | Vién 36 1’0 vian TCT-
2 | Rheumatic | dwong vei: Hy thiém | nang than TCCS Hb 1|0'X 00249-
1670mg; Nguu tat| cung g ngiéh 25
670mg; L& 16t 330mg; 100 vian.

Thé phuc linh 670mg.

3. Cong ty ding ky: Cong ty cé phan dwoc pham céng nghé cao Abipha
(P/c: Lé dat CN-2, khu cong nghiép Phit Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh phé Ha Ngi)
3.1. Nha san xuat: Cong ty cé phan dwec pham cong nghé cao Abipha
(P/c: Lé dat CN-2, khu cong nghiép Phii Nghia, xd Phii Nghia, huyén Chwong My,
thanh phd Ha Nai)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
thudc Ham luong bao | the chuan dénggsi | 9Ang
ché Ky
Moi vién chta thanh
phan dugc chit: Nguu
hoang 4,35mg; Dai
hoang 176,55mg; Bang
phién 22,05mg; Cao khd Hop 3 vi, 5
hdn hop duoc liéu 130mg vi, 6 vi, 10
= (twong duong vai: Bac ha - vi x 10
Nh}et 66,15mg; Clc hoa vang Vien | qg vién. TCT-
3 miéng r ... . | nang , TCCS A 00250-
Abipha 87,75mg; Kinh giai tu§ cimg thang Hopmllox o5
35,256mg; Bach chi 30 vién, 60
35,25mg; Xuyén khung vién, 90
35,25mg; Lién  kiéu vién.
110,25mg; Chi tu
110,25mg; Hoang lién
35,25mg; Hoang ba
22,05mg; Hoang cam




110,25mg; Xich thuoc
35,25mg; Duong quy
110,25mg; Sinh dia
141,15mg; © Céat céanh
35,25mg;” Cam thao
22,05mg; Thach cao
176,55mg).

4. Cong ty dang ky: Cong ty c6 phan thuong mai duoc Vit tuy té Khai Ha

(D/c: So 2A,pho Ly Bon, to 2, phuong Tien Phong, thanh pho Thai Binh, tznh Thai Binh)
4.1. Nha sin xuat: Cong ty co phan thwong mai dwec vat tw y t&é Khai Ha
(D/c: So 2A, pho Ly Bon, to 2, phuong Tien Phong, thanh pho Thai Binh, tznh Thai Binh)

Stt

Tén
thuoc

Thanh phan chinh-
Ham lwgng

Dang
bag
che

Tubi
tho

Tiéu
chuan

Quy céach
dong goi

S6 ding
ky

Thudc ho
KH

5 ml siro chia: Khé hanh
nhan 0,96g; Cat canh
0,96g; T uyén 0,96g;
Cam thao 0,64g; Mach
moén 0,64g; Tran bi
0,64g; Bach bo 1,60g;
Kinh gigi 0,64g.

Siro
thudc

36
thang

TCCS

Hop 20
goi, 25 goi
X 5ml.
Hop 20
goi, 25 goi
x 10ml.
Hop 20
éng, 25
bng x 5ml.
Hop 20
éng, 25
ong x
10ml.
Hop 20
éng x
20ml.
Hop 1 lo X
60ml,
90ml,
100ml,
120ml,
125ml,
150ml.

TCT-
00251-
25




Thuéc ho
KH
khéng
duong

5ml cao long chia: Kho
hanh nhan 0,96g; Cat
canh 0,96g; Tu uyén
0,96g; Cam thao 0,64g;
Mach mén 0,64g; Tran bi
0,64g; Bach bo 1,60g;
Kinh giagi 0,64g.

Cao
long

24
thang

TCCS

Hop 20
goi, 25 goi
x 5ml.
Hop 20
goi, 25 goi
x 10ml.
Hop 20
bng, 25
bng x 5ml.
Hop 20
éng, 25
bng x
10ml.
Hop 20
éng x
20ml.
Hop 1 lo X
60ml,
90ml,
100ml,
120ml,
125ml,
150ml.

TCT-
00252-
25

5. Cong ty ding ky: Cong ty cé6 phan dwoc pham Thanh Phat

(D/c: L6 CN1-6, khu céng nghiép Phu Nghia, xa Phu Nghia, huyén Chuong My, thanh

phé Ha Ngi)

5.1. Nha san xuat: Cong ty cé phan dwec pham Thanh Phat
(P/c: L6 CN1-6, khu cbng nghiép Phii Nghia, xd Phu Nghia, huyén Chuong My, thanh

pho Ha Ngi)
Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach | So ding
thudc Ham hrong bao | tho | chuan | déng goi Ky
ché
Goi 2g chtra: Bot Hoang H9_p 218
lign 0,8g; Bot Van mac 6%0;0 i
huong 0,8g; Bot Dai hoi | Vien | o 9 izgg TCT-
Coptisa | 0,02g; Bot Sa nhan | hoan théng TCCS Hop 1'0 00253-
0,02g; Bot Qué (vo than, | cang i 20 25
v6 canh) 0,01g; Bot Dinh gol, &5
huong 0,01 g. goi, 30 gol
sUVIE X 4q.




Mdi 5 ml cao léng chua: H06p01 :Q §

Tran bi 1,25g; Cét canh 8oml’

0,625g; Tién hd 0,625g; 100ml
| T6 diép 0,625g; Tir uyen 200ml. | TCT-

. | Bo phé |0,625g; Tang bach bi| Cao | 36 TCces | Hon 10 | 00254-

TP 0,25g;" Tang diép 0,25g; | long | thang  oP 15 25

Thién mon 0,25g; Cam Py 20

thao 0,1875g; O mai o o5

0,1875g; Khuong hoang Ogr?é X

0,125g; Menthol 2,75mg 5ml,10ml.

6. Cong ty dang ky: Cong ty TNHH cong nghé dwgc Minh An

(P/c:S86 19D-TTS, khu dé thi Tay Nam Linh Pam, phwong Hoang Liét, quan Hoang Mai,
thanh pho Ha Ngi)

6.1. Nha san xuat: Nha may san xuat - Pia diém kinh doanh Cong ty cé6 phan dwoc
phim Hoa Linh (Tén dia diém kinh doanh viét tit: Nha may san xuat dwec pham
Hoa Linh)

(D/c: L6 B3, cum cong nghiép thi tran Phing, huyén Dan Phurong, thanh phé Ha Ngi)

Stt | Tén Thanh phan chinh- | Dang | Tudi | Tiéu | Quy cach S6
thudc Ham lwong bao | the chuan déng goi | 4Ang
ché Ky
Cao khod hdn hop duoc
liéu 560mg tuong duong
v6i (Tuc doan 500mg;
Phong phong 500mg; Hy
thiém 500mg; Doc hoat Hop 2 vi, 3
400mg; Tan  giao vi x 10 vién
400mg; Duong quy | Vién 36 (vinhém- | TCT-
8 | Ubirex F |300mg; Nguu tat| nang théng TCCS nhom). 00255-
300mg; Thién nién kién | cuang Hop 10 vi x 25
300mg; Hoang  ky 10 vién (vi
300mg; D6 trong PVC/nhom).
200mg; Bach thuoc
300mg; Xuyén khung
300mg). Bot M4 tién ché
40mg.




, PHU LUCII ,
DANH MUC 01 COM VI THUOC CO TRUYEN SAN XUAT TRONG NUOC
PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM
HIEU LUC 05 NAM — CAP BO SUNG
(Ban hanh kém'theo Quyét dinh so ......./OP-YDCT ngay .....[....[........)

1. Cong ty ding ky: Cong ty c6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xda Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Pha Tho)
1.1. Nha san xuat: Cong ty co6 phan dwoc liéu Viét Nam
(D/c: Khu 8, xa Phu Ninh, huyén Phu Ninh, tinh Phi Tho)

Stt | Tén com Thanh | Dang | Tuéi | Tiéu Quy cach S6 ding ky
vithuoc | phan,ham | bao | the |chuan doéng goi
co_ lwong che
truyen
Gabi 2 g com
chua Cao
kho chiét \ .
ComHa | xuatHatha | 36 -?gipl%%g?i ngo’gg' VCT-
1 | tha6do | 6d615g | Cém |.2° [Tccs | dh-20dol, 00534-25
x thang goi, 500 gdi x 2,0g.
che (tuong A
X Hop 01 lo x 100g,
duong Ha 200
tha 6 do g.
109)
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