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CUCYTE Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6:444 /CYT-NVYD&TIBYT Ha Néi, ngay £23 thdng 02 ndm 2016
V/v clp sb dang ky 07 thubc trong
nuée gia cong dé xuit khau, khong lru
hanh tai Viét Nam

Kinh gui:
- Cac Bénh vién, Ph'(‘)ng kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT.

Ngay 05/02/2016, Cuc Quan ly duge - B6 'Y té c6 Quyet dinh s6 51/QP-
QLD v& viéc cép sb dang ky 07 thude trong nude gia cong dé xuét khéu, khong
lru hanh tai Viét Nam. No6i dung cu thé cta Quyét dinh dugc ding tai trén
Website cia Cuc Y t& Giao théng vén tai http://cucytegiaothong.mt.gov.vn;
chuyén muc Chi dao va huéng dan nghiép vu y té.

Cuc Y t& GTVT théng béo dé cac don vi duoc biét./.

Noi nhan: ]
- Nhur trén (Qua website Cuc Y t&€ GTVT);
- Luu: VI, NVYD&TTBYT.

Vi Van Trien



BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 13p - T do - Hanh phiic

S6 hA /QP-QLD Ha N5i, ngay 05 thing () 2ndm 2016
QUYET PINH

CUC 'Y TE GIAO THONG VAN TAI

N . -, , 4 , . ~ A A R
Ve viéc cap s6 dang ky 07 thudc trong nuée gia cong de xraHehan
khﬁng Iwu hanh tai Viét Nam |' CONE vV AN PDEN

7 .
otk e CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQGC 22 -02- 2016

y Cén ¢ Luat Duoc ngdy 14 thang 6 ndm 2005; se.. . 464
Cén cr Nghi dinh s6 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cua Chinrpht—quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu t3 chitc ciia Bo Y té;

Can ctr Quyét dinh s 3861/QP-BYT ngay 30/9/2013 ctia B¢ trudng Bo Y té
quy dinh chirc ning, nhiém vy, quyén han va co cdu t chirc cua Cuc Quan ly
Dugc thuge BO Y té;

Céan cr Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia B§ Y té quy dinh
viéc dang ky thudc;

Can clt Thong tu s6 23/2013/TT-BYT ngay 13/8/2013 ctia B Y t& huéng dén
hoat déng gia céng thudc; :

Xét d& nghi cua Trudéng phong Ping ky thude - Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

bicu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 07 thude trong nudc
san xult gia cong dé xuat khau, khéng luu hanh taj Viét Nam.

biéu 2. Co 50 gia cong va Bén dat gia cong c6 thude gia cong dé xuit khiu
phéi in s6 dang ky duoc B6 Y t€ cap 1én nhan thudc va phai chip hanh ding cac
quy dinh c6 lién quan téi san xuat va luu hanh thudc. Co s& gia cong va Bén dit
gia cdng chiu trach nhiém vé céc noi dung ghi trén nhén thuéc va théng tin san
pham. S6 dang ky cac thudce san xuit gia cdng dé xult khau c6 ky hiéu GCXK-...-
16 c6 gié tri 05 ndm ké tir ngay ky Quyét dinh.

bic¢u 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm déc S& Y t€ c4c tinh, thanh phd truc thudc trung wong va gidm
d6c don vi c6 thudc tai Didu 1 chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay. /
Noi nhin: , 2 /

- Nhu Didu 4; \CUC TRUONG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (& b/c); s
- TT. L& Quang Cudng (dé blc); ,
- Cuc Quan y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B6 CA;
- Cyc Y té giao théng vén tai- B§ GTVT: s
- Tong Cuc Hai Quan- Bj Tai Chinh; Y
- Bao hiém xa hoi Viét Nam; e
- Vu Phédp ché, Cuc Quéq ly Y Dugc cb truyén, Cuc Quan ly
Khém, chita bgnh - B§ Y t&; Thanh tra B Y té; Trwong Quéc Cudng
- Vién KN thude TU va VKN thude TP.HCM;
- Tong Céng ty Dugc VN;
- Céc bénh vién, Vién cé giudng bénh tryuc thude BYT;
- Website ciia Cyc QLD, Tap chi Duge My phdm — Cuc QLD;
- Luu: VP, KDD, PKT (3b).
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DANH MUC 07 THUOC PUGC CAP SO DANG KY SAN XUAT GIA CONG PE XUAT KHAU
CO HIEU LUC 05 NAM

Ban hanh kém theo quyét dinh sé: 9./QD-QLD, ngay 0./ 04 L016

Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Viét Nam)

1. Co s& @it gia cong: Stada Arzneimittel AG (D/c: Stadastrafe 2-18, D-61118, Diic - Diic)

1.1 Co s& nhin gia cong: Cong ty TNHH LD Stada-Viét Nam (D/c: S6 40 Pai 16 Tw Do, KCN

o P Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu | Quy cach Sé dsne k
STT Tén thuoe Ham lwong ché tho |chuan| déng géi 0 ding ky
1 |Bisoplus Stada Bisoprolol Vién nén bao| 36 [TCCS |Hop3vix10 | GCXK-001-16
10mg/25mg hemifumarat 10mg; |phim thang vién, hép 5 vix '
Hydroclorothiazid 10 vién, hop 10
25mg vix 10 v1cn
2 |Bisoplus Stada Smg/12. 5 Bxsoprolol Vién nén bao| 36 TCCS Hop 3vix 10 | GCXK-002-16
mg hemifumarat Smg; |phim thdng vién, hdp 5 vix
Hydroclorothiazid 10 vién, h6p 10
12 Smg vix 10 v1en
3 |Bisoprolol Stada 10mg Blsoprolol Vién nén bao| 24 |TCCS Hop 3vix 10 | GCXK-003-16
hemifumarat 10mg |phim thang vién, hop 5 vix
10 vién, hop 10
e vix 10 vién
4 |Bisoprolol Stada 5 mg  |Bisoprolol Vién nén bao| 24 |TCCS [Hop3 vix 10 | GCXK-004-16
hemifumarat Smg  |phim thang vién, hgp 5 vix
10 vién, hop 10
. o ‘ vix 10 v1en
5 |Felodipin Stada 5 mg Felodlpm 5 mg Vién nén bao| 60 |TCCS Hop 2vix 10 | GCXK-005-16
phim téc thang vién, hop 5 vix
dung kéo dai 10 vién, hop 10
) o vix 10 VlCn
6 [Metformin Stada 850 mg|Metformin HCI 850 |Vién nén bao| 60 TCCS [Hop2vix 15 | GCXK-006-16
: mg phim thang vién, hop 8 vix
15 vién, hop 12
N 7 vix 15 vién
7 |Paracetamol Stada 500 |Paracetamol Vién nén 36 |TCCS |Hop 1 vi x10 | GCXK-007-16
mg 500mg thang vién, hop 3 vix
10 vién, hop S

vix 10 vién




