BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUANLY Poc lap - Tw do - Hanh phc
Y, DUQC CO TRUYEN
S6: 100 /QDb - YDCT Ha Ngi, ngay 04 thang 04 nam 2025
QUYET PINH

V& viéc sira-ddi thong tin thudc co truyen, vi thudc co truyen dwoc cap glay
ding Ky luwu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyet dinh cap giay
ding ky lwu hanh cia Cuc Quan 1y Y, Dwoc co truyén

CUC TRUONG CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN

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

Can cir Ludt sita déi, bé sung mét sé diéu cua Ludt Duoc ngay 21 thang 11
nam 2024,

Can cir Nghi dinh so 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cua Chinh phu quy
dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh 39 54/2017/NDP-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiet mgt so diéu va bién phap thi hanh Ludt Duorc;
~ Can cir Nghi dinh s6 30/2020/NB-CP ngay 05/3/2020 cua Chinh phu
Vé cong tac van thu;
Can cir Thong tu s6 21/2018/TT-BYT ngay 12/09/2018 cua B¢ truong
Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc co truyén, duoc liéu;

Can cir Thong fur s6 39/2021/TT - BYT ngay 31/12/2021 cua B¢ truong
B Y té vé viéc sira doi, b sung mét sé diéu cua Thong tw sé 21/2018/TT- BYT
ngay 12/9/2018 cua B¢ truong Bo Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc cé
truyén, duwoc liéu;

Can cir Quyét dinh so 2068/0D-BYT ngay 08/5/2023 ciia Bg truong B Y té
vé viéc quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cau té chirc cua
Cuc Quan ly Y, Duoc cé truyén thugec B4 Y té;

Theo dé nghi cua Truong Phong Qudan Iy Duoc co truyén - Cuc Qudan ly Y,
Durot €6 truyen

QUYET PINH:

Piéu 1. Stra doi mot s6 thong tin thudc ¢ truyen, vi thude ¢ truyen da duogc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kem theo cac Quyét dinh cap
gidy dang ky luu hanh cua Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén (Phu luc kém theo
Quyét dinh nay).



Céc thong tin khéc cua thudc ¢o truyen, vi thudc cd truyen da dugc cap gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam ban hanh kém theo céc Quyét dinh cap glay dang
ky luu hanh thudc tai Phu luc dinh kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.

Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam doc S¢ Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung vong va
Giam doc co s6.san Xuat va co so dang ky co thudc o truyen, vi thuoc co truyen
tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 3;

- B truong BYT (dé b/c);

- B/c P& Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc-Quan y — B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc'Y té GTVT — B6 Giao théng van tai;

- Téng Cuc Hai quan — Bo Tai chinh; g 37
= Bao hiém xa hoi Viét Nam; TR guyen Thé Thinh
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLD, Cuc QLKCB, Thanh tra Bo;

Vu BHYT; Vin phong HPTV cip GPKLH thudc, nguyén liéu

lam thuéc;

- Vién KN thude TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Tong Cong ty Duoc Viét Nam;

- C4c Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thuge Bo Y té;

- Website ctia Cuc Quan ly YDCT;

- Luu: VT, QLD.

| Y DUGC
>\ 0 TRUYEN ,{5
\*.'




(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé:

LUU HANH CUA CUC QUAN LY Y, DUQC CO TRUYEN
/OP - YDCT, ngay ..04../..04../2025...)

PHU LUC - ‘
DANH MUC CAC THONG TIN SUA POI CUA CAC THUOC CO TRUYEN,

VI THUOC CO TRUYEN PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAl

VIET NAM BAN HANH KEM THEO CAC QUYET DPINH CAP GIAY PANG KY

100

1. Quyet dinh s6 429/Qb-YDCT ngay 18/12/2024 Vé viéc ban hanh Danh muc thuéc
c6 truyén san xuit trong nwéc dwoc cip GPKLH tai Viét Nam — Cap bé sung

2 ax g n Thong tin tai N
STT | Tén thuoc Co So’,dang S0 dfmg N({' dqu danh muc da ban Thong ;c!n Sua
ky ky sira doi N doi
hanh
. | sinhphy TI\%’I”{Q d?;oc TCT- | Quycéch | Lo 100ml, 120ml, | Hop 1 lo 100ml,
khang 2 .| 00247-24 | dong goi | 125ml. 120ml, 125ml.
pham Nasaki
xe . Moi vién hoan
Moi vién hoan , . N
, o cing chua: Ma
ctng chtra: Ma g ;
1 A _ tien ché 8mg;
tien ché 8mg; Puone qu
Nha may san Puong quy 12mg; g dxy
J £ x ) 12mg; Do trong
xuat thuoc Do trong 10mg; z
i X £ _ 10mg; Nguu tat
THONG YHCT Ba Thanh | Nguu tat 12mg; N
.y . ‘ 2 i 12mg; Tho phuc
PHONG | Giang— Cong phan Tho phu linh . .
2 L TCT- ) ) linh 10mg; Boc
2 GOUT ty co phan chinh— | 10mg; Boc hoat _
N 2 00242-24 \ AR hoat 10mg;
BA dugc pham Ham 10mg; Phong Phona ohon
GIANG | Bagiaco — Chi luong | phong 10mg; Kim g phong
. \ NN 10mg; Kim tién
nhanh Ha tien thao 10mg; \ A
A 2 _ thao 10mg; Day
Nam Day gam 8mg; Hy | . ;
A _ gam 8mg; Hy
thiém 8mg; Ba A _
Kich 8ma- B3 thiém 8mg; Ba
g kich 8mg; Bo

cdng anh 8mg.

cdng anh 8mg.

2. Quyet dinh so 428/Qb-YDCT ngay 18/12/2024 Vé viéc ban hanh Danh muc thudc
c6 truyén san xuat trong nuéc dwoc gia han GPKLH tai Viét Nam — Cap bo sung

o ax £ oas n Thong tin tai A i o
STT | Tén thudc Co s0’,dang So d?ng N({l dup_g danh muyc di ban Thong ;c!n stra
ky ky Stra doi A doi
hanh
cong ty cb
AKOXDO | phan dugc VD- S6 dang ] i _ _
L | PLus | quéctéTung | 32380-10 | ky | VDP-34389-18 ) VD-32389-19

Loc




3. Quyet dinh sé 56/Qb-YDCT ngay 27/02/2025 V& viéc ban hanh Danh muc thuéc
c6 truyén san xuit trong nuwéc dwoc cip GPKLH tai Viét Nam - Dot 14

STT | Ténthuse | ©° Sﬁ',dﬁng So diing | Nai dung ggr?k? ?nt:; g: Thong tin sira
y ky stra doi b A doi
an hanh
Moi vien nang MJbi vién nang
cing c~:h1’1a cao ctng chra cao
kho hon hop duoC | 45" s hop
licu 300mg ... | duoc liéu 300mg
(twong duong voi: (twong duong
Tuc doan 250mg; duoc liéu: Tuc
Phong phong doan ZE;Or.ng:
250mg; Hy thiém Phéng phong;
250mg; Bochoat | o000 thism
Thanh | 200mg; Tan giao 250mgj boc hoat
phan 200mg; Duong 200mg? Tén giab
chinh — | quy 150mg; 200m jD
\ R g; Duong
Ham Xuyén khung quy 150mg:
lugng | 150mg; Thién XUvEn khur’lg
nién ki@n 150mg; 15gmg' Thisn
, Ng@ tat‘150mg,- nién kién 150mg;
Cong ty ¢b Hoang ky 100mg; Nguu 4t 150mg:
. Phor]g té phﬁl’l duoc TCT- D@ tr?ng 150mg) Hoé,ng ky )
thap phim Yén | 00259-25 va Bot Bach 150mg: D3 trong
Bai thuoc 150mg 100mg): Bot
(twong duong vai: Bach th{roc.
Bach thuoc 150mg i
150mg). '
S6 725 duong S6 725, duong
Yén Ninh, Yén Ninh,
Cong ty | phuong Minh phuong Minh
dang ky | Tan, thanh phd | Tan, thanh phd
Yén Bai, tinh Yén | Yén Bai, tinh
Bai. Yén Bai.
S6 725 duong S6 725, duong
Yén Ninh, Yén Ninh,
Nha san | phuong Minh phuong Minh
Xuit | Tan, thanh phd | Tan, thanh phd
Yén Bai, tinh Yén | Yén Bai, tinh
Bai. Yén Bai.




M&i vién nang
ctng chra cao
long hén hop
duoc liéu 407mg

(twong duong vai:

Mdi vién nang
ctng chtra: Cao
long hén hop
duoc liéu 407 mg
(tuong duong

Dao nhan 216mg; | v6i: Dao nhan
DPuong quy 216 mg; Puong
162mg; Xuyén quy 162 mg;
Thanh | khung 80mg; Xuyén khung 80
HOAT | congty cb phin | Sinh dia 162mg; | mg; Sinh dia 162
HUYET A TCT- . P i Y
AL phan dugc chinh — | Hong hoa 162mg; | mg; Hong hoa
HO TAM 2 00265-25 5 2 : £
HOTACAP pham OPC Ham Nguu tat 162mg; | 162 mg; Nguu tat
luong | Chi xac 108mg; | 162 mg; Chi xéc
Cét canh 80mg; 108 mg; Cét canh
Sai ho 54mg; 80 mg; Sai ho 54
Cam thao 54mg) | mg; Cam thao 54
va Bot min Xich | mg); Bot min
thugc 108mg Xich thugc 108
(twong duong véi: | mg (twong duong
Xich thuoc Vvo1: Xich thuoc
108mg). 108 mg).
Mdi vién hoan MJbi vién hoan
cuang chaa: L4 cang chaa: L4
o, khéi 16mg; Da khoi 16mg; Da
Nha may san A : z .
z z cam 12mg; Nga | cam 12mg; Nga
xuat thuoc . CnAX A A%
R truat 12mg; Mau | truat 12mg; Mau
YHCT Ba . A . A
R Gilng — Céng Thanh | 16 10mg; Che day | I¢ 10mg; Che day
DA DAY LA TCT- phan chinh | 10mg; Khé sam 10mg; Kho sdm
HOAN BA | tyco phan 56-2 3 1 . Hau pha 1 - HAU Dha
GIANG durot phim 00256-25 - Ham Omg; lau phac Omg; lau phac
Baqiaco luong | 8mg: Tran bi 8mg; Tran bi
i 9 , . 8mg; Chi tir 8mg; | 8mg; Chi tir 8mg;
Chi nhanh Ha A A
Nam Sa nhan 8mg; Sa nhan 8mg;
Thuong truat Thuong truat

8mg; Cam thao
6mg.

8mg; Cam thao
6mg.




Ténvi

Thong tin tai

STT | thuéc cé Co so’,dang So dfmg N({I duxn.g danh muc da ban Théng ;un stra
A ky ky stra doi A doi
truyen hanh
- oh S6 1017 Hong 1017 Hong Bang,
. | KHUONG VCT- D};‘ SV | Bang, phuong 12, | phuong 12, qugn
HOANG ) .| 00548-25 ;;ngky, quan 6, thanh phé | 6, thanh phé Hb
cong ty co &X' 114 chi Minh. | Chi Minh.
phan dugc : : :
pham OPC o S6 1017 Hong 1017 Héng Bang,
> | TRANEI VCT- gjﬁ Ct‘ Bang, phuong 12, | phuong 12, quan
00549-25 dang k? quan 6, thanh phé | 6, thanh phé Hb

Hd Chi Minh.

Chi Minh.

4. Quyet dinh sé 55/Qb-YDCT ngay 27/02/2025 V& viéc ban hanh Danh muc thuéc
cé truyén, vi thudc cé truyén san xuit trong nwéc dwoc gia han GPKLH tai Viét

Nam — Dot 14
STT | Tén thuéc | Co s ding ky | S0 ddng | Néidung | Thong tintai danh | 1o vin ios aéi
EXy ky sira doi Muc da ban hanh g
xi ir o o x| Mbivién hoan
Moi vién hoan meém N ,
. mém chra: Bach
chira: Bach thuoc ,
, i thuoc chich ruou
chich rugu 0,54g; ) R
A f 0,54g; Bach truat
Bach truat sao cam Sa0 CAM Mat
mé‘}t 0’5,859; E:am 0,585¢; Cam tho
Hoan th3 ; thao chich mat chich mat 0,108g;
O? ap Cong ty ¢6 Thanh 1,108g; Buong quy At B, 1eg,
toan dai A VD- phan chinh Tz ~ Duong quy 0,54g;
1 2 phan duoc N 0,54g; bang sam . R )
bo Nam X . | 31788-19 - Ham = . bang sam 0,9g;
\ pham Nam Ha 0,99; Hoang ky N . e
Ha lugng . A _ Hoang ky chich
chich mat 0,405g; . )
. ) mat 0,405g; Phuc
Phuc linh 0,585¢; ) T
e A linh 0,585g; Qué
Queé (vo than, vo Y A a
. ' (vo thén, vo canh)
canh) 0,216g; Thuc i .
. ] R 0,2169; Thuc dia
dia 0,9g; Xuyén . o
khung 0,27g 0,99; Xuyén khung
B 0,27g.
Tén vi — A ax A Thong tin tai A e
STT | thubc cd Co s0’,dang So d?ng N({I dup_g danh muc d3 ban Thong ;c!n swra
x ky ky stra doli N dol
truyen hanh
X Tén vi Vi thuéc ¢6
Hoang VD- L2 \ A £ A 5
1 3 ; R 2 Hoang cam ch truyén Hoan
cam ch¢ congtyco | 31881-19 thUOC}\CO gca © N ye ) g
N truyén cam chich ruou
phan dugc
K6 noi pham Thanh VD Tén vi Vi thude ¢b
(¢ Phat - AL 2 A Ar L A A As
2 Kim s30 31883-19 thLIOC;CO K& noi kim sao tr.uyen Ké noi
truyen kim sao




S6 ding
ky

VD-31854-19

VD-31883-19

5. Quyét dinh sb 340/QD-YDCT ngay 12/12/2022 V& viéc ban hanh Danh muc thudc cé
truyen san xuat trong nwoc dwoc gia han GPKLH tai Viét Nam — Dot 7

3 ;| Cosédin S6 diin Ni dung | Thong tin tai danh g
STT | Tén thuoc ky g Ky g sia déig muc %ﬁ ban hanh Thong tin sira doi
Cao long hdn hop | Cao khd hén hop
duoc liéu 480mg duoc liéu 480mg
tuong duong (Sai tuong duong (Sai
hd 428mg; Puong | hd 428mg; Puong
congty cb Thanh quy 428mg; Bach | quy 428mg; Bach
1 | HB&YCER phan duoc VD- phan chinh | thuoc 428mg; Bach | thugc 428mg; Bach
Trung wong | 27185-17 - Ham truat (sao) 428mg; | truat (sao) 428mg;
Mediplantex luong Bach linh 428mg; Bach linh 428mg;
Cam thao (chich Cam thao (chich
mat) 343mg; Bac mat) 343mg; Bac
ha 86mg; Gung ha 86mg; Gung
tuoi 428mg). tuoi 428mg).
6. Quyét dinh sb 326/QP-YDCT ngay 17/10/2024 V& viéc ban hanh Danh muc thuéc co
truyén san xuat trong nwée dwoc gia han GPKLH tai Viét Nam — Pot 13
2 3 £ ax n Théng tin tai
STT| Tenthube | ©° SE,dang Sodang | Noidung | 4, mglc di ban | Thong tin sira dbi
y ky stra doi hanh
Mbi vién nang Mbi vién nang
ctng chua: Cao cang chua: Cao
kho hén hop dugc | khé hdn hop duoc
ligu 416mg (twong | li¢u 416mg (twong
duong vdi Boc duong vdoi Boc
hoat 1g; Qué nhuc | hoat 1g; Qué nhuc
0,67¢g; Phong 0,67¢g; Phong
phong 0,67mg; phong 0,67mg;
. Puong quy 0,76g; | Puong quy 0,67g;
cong ty ¢6 VD- hgrr:i?]?nh Té tan 0,679; Té tan 0,679;
1 | Astheroncap | phan dugc 96808-17 P CHAm Xuyén khung Xuyén khung
pham Ha Tay lrong 0,67g; Tan giao 0,67g; Tan giao

0,67g; Bach thuoc
0,67g; Tang ky
sinh 0,67g; Can dia
hoang 0,67g; Do
trong 0,67g; Nhan
sam 0,67g; Nguu
tat 0,67g; Phuc linh
0,67g; Cam thao

0,67g).

0,67g; Bach thuoc
0,67g; Tang ky
sinh 0,67g; Can dia
hoang 0,67g; Db
trong 0,67g; Nhan
sam 0,67g; Nguu
tat 0,67g; Phuc
linh 0,67g; Cam
thao 0,679).
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