BO GIAO THONG VANTAI  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Pic lap - Tw do - Hanh phuc

sé: 993 /CYT-NVYD&TTBYT Ha Ni, ngdy o24 thang 11 nam 2017
V/v ban hanh danh muc thuéc san
xuét trong nudc dugc chp sb ding ky
Juu hanh tai Viét Nam — dot 159 (bd
xung)

Kinh gtri:
- Céc Bénh vién, Ph’bng kham da khoa GTVT;
- C4c Trung tdm y t€ chuyén nganh GTVT;
- Cong ty cb phan Bénh vién GTVT.

Ngay 19/09/2017, Cuc Quan Iy Dugc - Bo Y té c6 Quyét dinh 56 413/Qb-
QLD vé viéc ban hanh danh muc thudc san xut trong nude duge cép sb dang ky
Iwu hanh tai Viét Nam — dot 159 (b6 xung). Ndi dung cu the cua Quyét dinh trén-
duoc diang tai trén trang thong tin dién tr cia Cuc Y t8 GTVT - DPia chi:
http.//ha.mt.gov.vn - Muc: Thong tin thudc.

Cuc Y t& GTVT thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./. /

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y € GTVT);

- Luu: VI, NVYD&TTBYT.




BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

S6: 445 /QP-QLD Ha Ngi, ngayyq thang g niim 2017

QUYET PINH

\'(: v1ec ban hanh danh myc 02 thudc san xuit trong nwéc
, dwogc cip sb ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Pot 159 (B4
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Cén ct Ludt Dugc ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Can cir Nghi dinh s6 75/2017/ND- CP ngay 20/6/2017 cua
chirc nang, nhiém vy, quyen han va co chu td chirc cia Bo Y t6;

Cin clr Quyét dinh sb 3861/Qb-BYT ngay 30/9/2013 ctia BY truéng BO Y té quy

dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc Quan ly Dugc thude
B Y té;

Cén cur Thong tu s& 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta B Y té qui dinh
viée dang ky thubc,

Can ctr y kién cua Hoi ddng tu van cp gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén liéu
lam thudc - B8 Y té;

Xét @ nghi cua Truéng phong Ping ky thudc - Cuc Quéan ly Dugc,
QUYET DINH:

Piéu 1. ‘Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 02 thudc san xuét trong
nuéc duge cap sd dang ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 159 (BS sung).

Piéu 2. Cong ty san Xuét va cong ty dang ky c6 thudc luu hanh phai in sé ding
ky dugc Bo Y te cap 1én nhan thudc va pha1 chdp hanh ding céc quy dinh ¢6 lién
quan t6i san xuét va luu hanh thudc. Cac sb dang ky co6 ky hi€u VD-...-17 ¢6 gia tri
05 nim ké tir ngay ky Quyét dinh.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Didu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh phd trye thude trung wong va gidm
dbe cong ty san xuét va cong ty ding ky c6 thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay.
Noi nhin: o THU TRACH QUA
- Nhu bicu 4; < })IEU HANH €L

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- Cuc Quin y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - Bo CA;
-CucY té giao thong van tai- B GTVT; 7

- Tong Cuc Hai Quan- B§ Tai Chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; R
- Vu Phap ché, Cuc Quan Iy Y Dugc ¢b truyén, Cuc X ™

Quan ly Kham, chira bénh - B4 Y t&; Thanh tra Bo Y té;
- Vién KN thuéc TU va VKN thuéc TP.HCM,; L 2 o f
- Téng Cong ty Dugc VN; Thir truémg By Y te
- Cac bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc BYT;

- Website ctta Cuc QLD, Tap chi Dugc My phém —Cuc

QLD;

- Lwu: VT, KDD, DKT (15b).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Ty do - Hanh phiic

DANH MUC 02 THUOC PUGC CAP SO PANG KY HIEU LUC 5 NAM - BOT 159 (BO SUNG)
Ban hanh kém theo quyét dinh s6:443...../QD-QLD, ngay .44........9../. L.}

1. Cong ty diing ky: Cong ty cb phan dwgc phAm Imexpharm (D/c: S6 04, duomg 30/4, Phuong
1, Tp. Cao Lanh, Tinh Déng Thdp - Viét Nam)

1.1 Nha san Xuit: Chi nhanh 3 - Cong ty ) phan dugce pham Imexpharm tai Binh Dwong.
(Plc: 86 22, duomg sé 2, KCN Viét Nam-Singapore II, Phuomg Hoa Phii, TP Thii Ddu Mgt, tinh
Binh Duong - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dangbao [Tudi| Tidu | Quy cich £ e ,
STT Tén thude Ham lugng ché tho |chuian| déng géi 50 dang ky
1 |Bactamox 1,5g Hdn hgp Amoxicilin|Thudc bét 24 {TCCS |Hop 1 lo, hép VD-28647-17
natri va Sulbactam |pha tiém thang 10 Io.
natri ty 1€ 2:1 tuong
duong: Amoxicilin
1g; Sulbactam 0,5g
2 |[Bactamox 750 Hdn hop Amoxicilin | Thuée bot 24 |TCCS Hop 1 lo hop | VD-28648-17
natri va Sulbactam |pha tiém thing 10 lo.
natri ty 1€ 2:1 tuong
duong: Amoxicilin
500mg; Sulbactam
250mg

Truwong Quéc Cudmg
Thik truémg BJ Y té
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