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Kinh giri:

CONGHoA xA HOI can NGHiA VIET NAM. . .
DQc IfP - TV do - Hanh phiic

Ha N9i, ngay _.ej thang 02 nam 2016

- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 05/02/2016, Cue Quan ly diroc - BQY tS co Quyet dinh s6 511QD
QLD vS viec d.p s6 dang ky 07 thuoc trong mroc gia cong d@xu~t kh&u, khong
luu hanh tai Viet Nam. NQi dung cu th@cua Quyet dinh duoc dang tai tren
Website cua Cue Y tS Giao thong van tai http://cucytegiaothong.mt.gov.vn;
chuyen muc Chi dao va huang dfin nghiep vu y tS.

Cue Y tS GTVT thong bao d@cac don vi duoc biSt.!. !'ll!.

Noi nh{in:
- Nhir tren (Qua website eve Y t~GTVT);
- Liru: VT, NVYD&TTBYT.

Vii Van Tri~n



BOYTE
Cl)C QUAN LV Dl1QC

S6 5.~ IQD-QLD

CONG HoA xA HOI CHU NGHiA VI:eT NAM
BQC I~p - TV do - H~nh phiic

Ha N9i, ngay oj thdng t)Lnam 2016

QU~ET BINH . ,
Ve viec cap s6 dang k! 07 thuo~ tron? n~6'c gia cong de x ~uc Y~TE G AO ~H6NCJ \;~A_NTAl

khong hru hanht~l VI~t Nam COl\TC 'VAN DEN

Can cu Luat Duoc ng~y 14 thang 6 nam 2005; S6': J..6 .~) .
Can cir Nghi dinh so 63IfOI2IND-CP 1}ga¥3118/2012 cua , .

dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cau to chirc cua B9 Y te;
Can ctr Quyet dinh s6 38611QD-!3YT ngay 30/9~201? cua B9 tnrong B9 Y tS

quy dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cau to chirc cua Cue Quan ly
Diroc thuoc B9 Y te;

Can err Thong tu s6 44/20 14/TT-BYT ngay 25/1112014 cua B9 Y tS quy dinh
viec dang ky thu6c;

Can cir Thong tu s9 23/20 13/TT-BYT ngay 13/8/2013 cua B9 Y tS huang d~n
hoat d9ng gia cong thuoc;

Xet dS nghi cua Truong phong Dang ky thuoc - Cue Quan ly Dtroc,

QUYET DJNH:
D!~u 1. Ban hanh ,kem.theo Quyet dinh nay danh muc 07 thu6c trong nuac

san xuat gia cong de xuat khau, khong luu hanh t?i Vi~t Nam.
Di~u 2. Co sa gia cong va Ben d?t gia cong co thu6c gia cong dS xuat khfru

phai in s6 dang Icy dugc B9 Y tS,cap len nhan thu6,c va phili chap hanh dung d.c
quy dinh co lien quan tai s~ xuat va luu hanh thuoc. Co sa g}a cong va Ben d?t
gia. cong, chiu tnich nhi~~ ve cac .q9i dung ghi .tren,nhall thuoc va thong tin san
pham. So dang ky cac.thuoc san xuat g!a cong de xuat khau co ky hi~u GCXK- ...-
16 c6 gia tri 05 nam ke illngay kY Quyet dinh.

Dh~u3. Quyet dinh nay co hi¢u l\l'ck6 tu ngay ky ban hanh.
Dieu 4. Giam d6c Sa Y te cac tinh, thanh ph6 tf\l'c thu9c trung uang va giam

d6c don vi co thu6c ti;liDieu 1 chiu tnich nhi¢m thi hanh Quyet dinh nay. /
/
/No"i ,,"an: tr' d

-Nh'uDi€u4; /~eveTR ~ ____
- BT. Nguy~n Thi Kim Tien (d~ b/c); . ,'~_-~ -~f.':'\ / /"
- IT. Le Quang Cu(mg (d~ b/c); t,'i 1- '~'>\ ~ ///
- C\lc Qu~n y - B9 Qu6c phong, C\lc Y te - B9 CA; ~ • ' " '/':"J / /
- C~c Y te giao thong v~n tai- B9 GTVT; \-": ' .
- Tong c;\Ic Hai Quan- B¢ Tai Chinh; ',. '. ',)~.i
- Bao hiem xii ~9i Vi~t Nam; " ,.__~.._.~,_,.~,-~;..."t'~,~...:_ __ ------
- Y\I Phap che, C\lC Quan ly Y Dugc co truyen, C\lC Qulin l~
Kham, chua b~nh - B9 Y te; Thanh tra B9 Y t~; Truong Quae CUOng
- Yi~n KN thuoc TV"va VKN thu6c TP.HCM;
- T6ng Cong ty Dugc VN;
- Cac b~nh vi~n, Yi~n co giucmg b~nh tr\l'Cthu¢c BYT;
- Website cua O,.ICQLD, T~p chi Dugc My phAm - Cvc QLD;
- Luu: YP, KDD, DKT (3b).
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BOYTE
cue QUAN LY DUQC

CONG HOA xA HOI cnu NGHlA VIET NAM. . .
DQc l~p - T\1' do - Hanh plnic

DANH MUC 07 THU6c DVdC cAp so nANG KY SAN XUAT GIA CONG DE XUAT KHAu. . co HIEu LlJC 05 NAM

Ban hanh kern thea quyet dinh s6: 5.1..lQD-QLD, ngay Q5.";..o.lI-.2f).J0

1. CO's6' d~t gia cong: Stada Arzneimittel AG (fJle: StadastrafJe 2-18, D-61118, Diic - Due)

1.1 CO's6' nh~n gia cdng: Cong ty TNHH LD Stada-Vi~t Nam (fJle: s6 40 fJr;li i9 TVDo, KeN
Vi?tNam - Singapore, Thudn An, Binh Duong - Vi?tNam)

Ten thudc
Hoat ch§t chinh - Dang bao Tu3i Tieu Quy cach SB dang kYSTT Ham 1U'Q'Ilg eh~ tho chuAn dong goi

1 Bisoplus Stada Bisoprolol Vien nen bao 36 TCCS H9P 3 vi x 10 GCXK-OO 1-16
10mgl25mg hemifumarat 10mg; phim thang vien, h9P 5 vi x

Hydroclorothiazid 10 vien, hop 10
25mg vi x 10 vien

2 Bisoplus Stada 5mgl12.5 Bisoprolol
mg hemifumarat 5mg;

Hydroclorothiazid
12,5mg

. . ...• .. ..•.. . t···· . - . . _.... _.. .._... .-... .•.... ...••

Vien nen bao 36 TCCS H9P 3 vi x 10 GCXK-002-16
phim thang vien, hQp 5 vi x

10 vien, h9P 10
vi x 10 vien

3 Bisoprolol Stada 10mg

4 Bisoprolol Stada 5 mg

5 Felodipin Stada 5 mg

Bisoprolol Vien nen bao 24 TCCS
hemifumarat 10mg phim thang

H9P 3 vi x 10
vien, h9P 5 vi x
10 vien, hQp 10
vi x 10 vien

GCXK-003-16

•• _•••••••• __••_•••• _ ••••• ••_.. _'_" "__ ', _"_,, ••_ ,••••_ ••••••,' _MO••••• _•••••••••• _._ ._._ ••••••• __ •.. _.'. _.__•••• _•••_ ._ •••••• _•••••• _ ••••__ , __'

Bisoprolol Vien nen bao 24 TCCS H9P 3 vi x 10 GCXK-004-16
hemifumarat 5mg phim thang vien, h9P 5 vi x

10 vien, hop 10
vi x 10 vien

.... ........• . _ .. -- .- -_ - -- -- _... .- _._ - I···· _... . - - ..

Felodipin 5 mg Vien nen bao 60 TCCS H9P 2 vi x 10 GCXK-005-16
phim tac thang vien, hQp 5 vi x
dung keo did 10 vien, h9P 10

vi x 10 vien
6 Metformin Stada 850 mg Metformin HCI 850 Vien nen bao 60 TCCS

mg phim thang

7 Paracetamol Stada 500
mg

H9P 2 vi x 15
vien, h9P 8 vi x
15 vien, h9P 12
vi x 15 vien

GCXK -006-16

Paracetamol
500mg

36 TCCS H9P 1 vi x 10
thang vien, hop 3 vi x

10 vien, hQp 5
vi x 10 vien

Vi en nen GCXK -007 -16
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rU'O'DgQuac CU'Ong


