
BỘ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CỤC QUAN LY DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

Số: 4ƒ0Ù/QLD-ĐK Hà Nội, ngày ÚŸ ` tháng ẳŸ ` năm 2017 
V/v bô sung quy cách đóng gói 

Kính gửi: Công ty cổ phần TM dược VTYT Khải Hà. 

Địa chỉ: 2A Phố Lý Bôn, Tổ 2, Ph. Tiền Phong, TP. Thái Bình, tỉnh Thái 
Bình. 

Ngày 30/12/2016, Cục Quản lý Dược nhận được đơn đăng ký thay đối đề 
ngày 08/12/2016 và các tài liệu có liên quan của công ty (số tiếp nhận 
2133/TĐÐĐTN) về việc bổ sung quy cách đóng gói đối với thuốc sản xuất trong 

nước đã được cấp số đăng ký lưu hành; 

. Căn cứ Thông tư số 44/2014/TT-BYT ngày 25/11/2014 của Bộ trưởng Bộ 
Y tế quy định việc đăng ký thuốc; Thông tư số 06/2016/TT-BYT ngày 
08/03/2016 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định ghi nhãn thuốc; 

Căn cứ Biên bản thâm định hô sơ thay đối/bô sung của công ty, Cục Quản 

lý Dược có ý kiến như sau: 
Đồng ý để công ty được bổ sung quy cách đóng gói đối với thuốc Tiêu 

độc K/H, số đăng ký: VD-21979-14, cụ thê: 
- Quy cách đóng gói đã duyệt: Hộp 1 lọ 100 ml 
- Quy cách đóng gói bổ sung: Hộp 25 ống 5ml, hộp 30 ống 5ml, hộp 50 

ống 5ml, hộp 15 ống 10ml, hộp 20 ống 10ml, hộp 30 ống 10ml, hộp 10 ống 

15ml, hộp 20 ống 15ml, hộp 30 ống 15mI. 
Mẫu nhãn quy cách đóng gói bỗ sung được đóng dấu xác nhận của Cục 

Quản lý Dược kèm theo Công văn này. 
Ngoài nội dung được thay đổi trên, tất cả các nội dung khác giữ nguyên 

~ như hồ sơ đăng ký thuốc lưu tại Cục Quản lý Dược. 
Công ty đăng ký, nhà sản xuất phải chịu trách nhiệm về chất lượng. đối 

với thuốc lưu hành trên thị trường, nội dung ghi trên nhãn thuốc, quy định về SỞ 

hữu trí tuệ liên quan đến nhãn hiệu hàng hoá của thuốc và có trách nhiệm thông 

báo sự thay đổi này đến các cơ quan liên quan và khách hàng. 

Cục Quản lý Dược thông báo để công ty biết và thực hiện đúng các quy 

định của Việt Nam về lưu hành thuốc./. 
Nơi nhận: KT. CỤC TRƯỞNG 
- Như trên; , D 

- Lưu: VT, ĐK (Ng). 

NØñyễn Tắt Đạt 

https://trungtamthuoc.com/
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: 

- 
Ch

ữa
 

un
g 

nh
ọt
, 

ba
n 

sở
i,

 
mà
y 

đa
y,

 
lở 

ng
ứa
, 

dị 
ứn
g.
 

~ 
Ch

ữa
 
cả

m 
mạ

o 
ph
on
g 

nh
iệ
t,
 

ôn
 

bệ
nh

 
ph

át
 

nh
iệ
t.
 

Li
ều

 
dù

ng
 

- 
Cá

ch
 

dù
ng
: 

Uố
ng
 

tr
ướ
c 

bữ
a 

ăn
 

mộ
t 

gi
ờ.
 

~ N
gư

ời
 

lớ
n:
 
Mỗ
i 

lầ
n 

30
 
ml

 
(3 

ốn
g)

, 
ng
ày
 
uố

ng
 

3 
lầ

n.
 

- 
Tr

ẻ 
em

: 
Mỗ

i 
lầ

n 
10

 
ml

 
(1 

ốn
g)

, 
ng
ày
 
uố

ng
 3

 
lầ

n.
 

Ch
ú 

ý: 
Kh
ôn
g 

đư
ợc

 
ti
êm
. 

ĐÉ
 

XA
 
T
Â
M
 
TA
Y 

T
R
Ẻ
 
EM

 

ĐỌ
C 

KỸ
 
H
Ư
Ớ
N
G
 
DẪ

N 
SỬ
 

DỤ
NG
 
TR

ƯỚ
C 

KH
I 
DÙ

NG
 

MẪ
U 

N
H
Ã
N
 

XI
N 
Đ
Ă
N
G
 

KÝ
 

Ca
o 

lỏ
ng

 

® 
(C
lu
ữa
 
eủ
m TI
ÊU
 
ĐỘ
C 

K/
H 

K
H
A
I
H
A
P
H
A
R
C
O
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ Hộ
p 

15
 
ốn

g 
10
 

mi
 

IS
O 

90
01

 TỔ
NG
 
GI
ÁM
 
ĐỐ
C 

Ch
ốn
g 

ch
ỉ 

đị
nh

: 

~ 
Ng

ườ
i 

tỳ
 

vị 
hư

 
hà
n,
 

đa
u 

bụ
ng

 
ïa

 

ch
ảy

, 
un

g 
nh

ọt
 
đã
 
vỡ
. 

~ 
Ng
ườ
i 

ti
ểu
 đ

ườ
ng

. 

~ N
gư
ời
 
mẫ
n 

cả
m 

vớ
i 

bắ
t 

cứ
 
th

àn
h 

ph
ần

 
nà
o 

củ
a 

th
uố
c.
 

Th
ận
 

tr
ọn
g:
 

Sử
 
dụ

ng
 

ch
o 

ng
ườ

i 
đa

u 
đầ

u 
do
 

hu
yế

t 
hư

 
ph
ải
 

th
ận
 

tr
ọn

g 

Bả
o 

qu
ản

: 
Nơ

i 
kh
ô,
 

má
t,

 
tr

án
h 

án
h 

sá
ng
, 

nh
iệ

t 
độ

 
dư
ới
 
30

5C
. 

Ti
êu
 

ch
uẩ
n 

ch
ất
 

lư
ợn

g:
 

Đạ
t 

TC
CS
. 

SÐ
K:
 
VD

-2
19

79
-1

4 

Số
 

lô 
SX

: 
NS

X:
 

KH
AI

HA
PH

AR
CO

. 

HD
: 

CÔ
NG

 T
Y 

CP
TM

 D
ƯỢ
C 

VT
YT

 K
HẢI

 H
À 

Số 
2A 

- p
hố 

Lý 
Bê
n -

 P
.T

iề
n 

Ph
on

g -
 T

p. 
Thá

i 
Bìn

h 
Tai:

 0
36

3.
64

15
46

 
/ F

ax:
 0

36
3.
64
15
48
 

x
ẻ
 

t
á
n
g
 

nă
m 

20
16
 

„c
 
V
T
Y
T
 
KH

ẢI
 
H
À
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GM
P 

- 
WH

O 
/ 
IS
O 

90
0 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ

C 
K/
H Hộ

p 
20

 
ốn
g 

10
 

mi
 

Th
àn
h 

ph
ản

: 
Mỗ

i 
ốn

g 
10

 
ml

 
ch
ứa
 

cá
c 

ch
ất
 

đư
ợc
 

ch
iế

t 
xu

ất
 t

ừ: 

Ki
m 

ng
ân

 
ho

a 
...

...
 

Bề
 
cô
ng
 
an
h 

..... 

Ké
 
đầ
u 

ng
ựa

 

Hạ
 

kh
ô 

th
ảo
 

....
. 

Th
ẻ 

ph
ục

 
lin

h 
...

...
...

...
...

...
. 

1, 

Tá
 
dư

ợc
 
vừ

a 
đủ
 

10
 

ml
. 

C
ô
n
g
 
dụ
ng
: 

Th
an

h 
nh
iệ
t,
 

má
t 

ga
n,
 

gi
ải

 
độ
c,
 

tiê
u 

vi
êm

, 
tá
n 

kết
. 

Chỉ
 

đị
nh
: 

- 
Ch

ữa
 

un
g 

nh
ọt
, 

ba
n 

sở
i,

 
mà
y 

đa
y,

 
lở
 n

gứ
a,

 
dị 

ứn
g.

 

- 
Ch

ữa
 
cả
m 

mạ
o 

ph
on
g 

nh
iệ
t,
 

ôn
 

bệ
nh

 
ph

át
 n

hiệ
t. 

Li
ều

 
dù

ng
 

- 
Cá

ch
 

dù
ng
: 

Uố
ng
 

tr
ướ

c 
bữ

a 
ăn

 
mộ
t 

gi
ờ.
 

~ N
gư
ời
 

lớn
: 

Mỗ
i 

lần
 3

0 
ml
 (

3 
ốn

g)
, 

ng
ày
 
uố

ng
 

3 
lầ

n.
 

- 
Tr

ẻ 
em

: 
Mỗ

i 
lầ

n 
10

 
ml

 
(1 

ốn
g)

, 

ng
ày
 
uố

ng
 3

 
lầ

n.
 

Ch
ú 

ý: 
Kh

ôn
g 

đư
ợc
 t

iê
m.
 

ĐÊ
 
XA
 
T
Â
M
 
TA

Y 
TR
Ẻ 

EM
 

Đ
Ọ
C
 

KỸ
 
H
Ư
Ớ
N
G
 
D
Ẫ
N
 
S
Ử
 

D
Ụ
N
G
 
T
R
Ư
Ớ
C
 

KH
I 

D
Ù
N
G
 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ

C 
K/
H 

.cCom/ 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS
O 

90
01

 

® 
(l
a 

tu
i 

nh
ẹt

, 
ba
n 

SếU
 

MẪ
U 

N
H
Ã
N
 

XI
N 
Đ
Ă
N
G
 

KÝ
 

Ca
o 

lỏ
ng

 
Hộ
p 

20
 
ốn

g 
10

 
mi
 

TI
ÊU
 
ĐỘ
C 

K/
H 

\
3
 

K
H
A
I
H
A
P
H
A
R
C
O
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

IS
O 

90
01

 

Ch
ốn
g 

chỉ
 

đị
nh
: 

~ 
Ng

ườ
i 

tỳ
 

vị 
hư

 
hà
n,
 

đa
u 

bụ
ng
 

ia
 

ch
ảy
, 

un
g 
n
h
ọ
t
 

đã
 
vỡ
. 

- N
gư

ời
 
ti
ểu
 đ

ườ
ng

. 

- N
gư

ời
 
mẫ
n 

cả
m 

vớ
i 

bắ
t 

cứ 
th

àn
h 

ph
ần

 
nà
o 

củ
a 

th
uố
c.
 

Th
ận
 

tr
ọn
g:
 

Sử
 
dụ

ng
 
ch
o 

ng
ườ
i 

đa
u 

đầ
u 

do
 

hu
yế

t 
hư

 
ph

ải
 

th
ận
 

tr
ọn

g 

B
ả
o
 

q
u
ả
n
:
 

Nơ
i 

kh
ô,

 
má
t,
 

tr
án

h 

án
h 

sá
ng

, 
n
h
i
ệ
t
 độ
 d

ướ
i 

30
°C

. 

Ti
êu
 

ch
uẩ
n 

ch
ất
 

lư
ợn
g:
 

Đạ
t 

TC
CS

. 

$Đ
ÐK

: 
VD

-2
19

79
-1

4 

S
ố
 lô 

SX
: 

NS
X:
 

KH
AI
HA
PH
AR
CO
. 

HD
: 

CÔ
NG
 

TY 
CP
TM
 
DƯ
ỢC
 

VT
YT
 

KHẢ
I 

HÀ 
$6 

2A
 - p

hó 
Lý 

Bồ
n -

 P.
 Ti

ền 
Ph
on
g - 

Tp.
 T

hái
 B

ình
 

Tai:
 0
38
3.
84
15
46
 

/ F
ax:

 0
38
3.
64
15
48
 

ý 
c
ả
n
 M
.
D
Ù
C
 
án
 g

q 
nă
m 

20
16

 
` 

C 
V
T
Y
T
 
KH

ÁI
 
HÀ

 

- T
ỔN
G 

GI
ẦM
 
ĐỐ
C 

©
Á
/
s
y
ẫ
u
 

7u 
X44

:
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G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS
O 

90
0 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ
C 

K/
H Hộ

p 
30 

ốn
g 

10 
mi 

MẪ
U 

N
H
Ã
N
 

XI
N 

Đ
Ă
N
G
 

KÝ
 

Ch
ốn
g 

ch
ỉ 

đị
nh

: 

~ 
Ng

ườ
i 

tỳ 
vị 

hư
 
hà
n,
 
đa
u 

bụ
ng

 
ïa

 

ch
ảy
, 

un
g 

nh
ọt

 
đã

 
vỡ

 

~ N
gư

ời
 

ti
ểu

 đ
ườ

ng
. 

- 
Ng

ườ
i 

mẫ
n 

cả
m 

vớ
i 

bá
t 

cứ
 
th
àn
h 

ph
ần

 
nà

o 
củ

a 
th
uố
c.
 

Th
ận
 

tr
ọn
g:
 

Sử
 
dụ
ng
 

ch
o 

ng
ườ
i 

đa
u 

đầ
u 

do
 

hu
yế

t 
hư

 
ph
ải
 

th
ận
 

tr
ọn
g 

Bả
o 

qu
ản
: 

Nơ
i 

kh
ô,

 
má
t,
 

tr
án

h 
án
h 

sá
ng
, 

nh
iệ
t 

độ
 
dư
ới
 
30

°C
. 

Ti
êu

 
ch

uẩ
n 

ch
ất
 

lư
ợn
g:
 

Đạ
t 

TC
CS
§.
 

SĐ
ÐK

: 
VD

-2
19

79
-1

4 

Số
 

lô 
SX
: 

Th
àn
h 

ph
ần
: 

Mỗ
i 

ốn
g 

10
 

ml
 
ch

ứa
 

cá
c 

ch
ất
 

đư
ợc
 

ch
iế

t 
xu

ất
 t

ừ: 
Ki
m 

ng
ân

 
ho

a.
..

..
..

..
..

..
..

..
. 

1,
97
 

g 

Bồ
 
cô

ng
 
an
h 

...
...

...
...

...
...

.. 
1,
97
 

g 

Ké
 

đầ
u 

ng
ựa

 
...

 
12
3g
 

Hạ
 
kh

ô 
th
ảo
 

...
. 

1,
87
 

g 

Th
ổ 

ph
ục

 
lin

h..
. 

„. 
1/
23
 

g 

Tá
 
dư

ợc
 
vừ
a 

đủ
 

10
 

ml
. 

Cô
ng

 
dụ
ng
: 

Th
an
h 

nh
iệ
t,
 

má
t 

ga
n,
 

gi
ải

 
độ
c,
 

ti
êu
 v

iê
m,
 
tá
n 

kế
t.

 

Ch
ỉ 

đị
nh

: 

- 
Ch

ữa
 

un
g 

nh
ọt

, 
ba
n 

sở
i,

 
mà
y 

đa
y,

 
lở
 
ng
ứa
, 

dị 
ứn
g.
 

- 
Ch

ữa
 
cả

m 
mạ

o 
ph
on
g 

nh
iệ
t,
 
ôn

 

bệ
nh

 
ph
át
 

nh
iệ

t.
 

Li
ều
 

dù
ng

 
- 
Cá

ch
 

dù
ng

: 
Uố
ng
 

tr
ướ
c 

bữ
a 

ăn
 
mộ

t 
gi

ờ.
 

~ N
gư

ời
 

lớ
n:
 
Mỗ

i 
lầ

n 
30
 
ml
 

(3 
ốn

g)
, 

NS
X:
 

ng
ày
 
uồ

ng
 3

 
lần

. 
HD

: 

- 
Tr

ẻ 
em

: 
Mỗ

i 
lầ

n 
10

 
ml

 
(1 

ốn
g)

, 
h 

ng
ày
 
u
ố
n
g
 

3 
lầ
n.
 

: 
Ch

ú 
ý: 

Kh
ôn
g 

đư
ợc

 
ti
êm
 

® 
(Ch

ữa 
ed
m 

ma
t 

lu
 

: 
ñ
 

m
 

: 

ĐÉ
 X

A 
TÂ
M 

TA
Y 

TR
Ẻ 

EM
 

C
Ô
N
G
 

TY 
CPT

M 
DƯỢ

C 
VTY

T 
KHẢ

I 
HÀ 

ĐỌ
C 

KỸ
 
HƯ
ỚN
G 

DĂ
N 

SỬ
 

-
 

Số 
2A
 - p

hố 
Lý 

Bê
n -

 P. 
Tiê

n 
Pho

ng 
- Tp

. 
Thá

i 
Bìn

h 
DỤ

NG
 
TR

ƯỚ
C 

KH
I 
DÙ

NG
 

Tel:
 0

363
 6

415
46 

/ Fa
x: 

036
3 

64
15
48
 

Hộ
p 

30
 
ốn

g 
10

 
mi

 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
BỘ
C 

M/
H 

Œ
)
 

KH
AI
HA
PH
AR
CO
 

GM
P 

- W
HO
 

/ I
SO 

90
01

 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ
C 

MK
/H
 

4
3
 

KH
AI
HA
PH
AR
CO
 

GM
P 

- W
HO

 
/ I

SO
 
90
01
 

ị 

, 
ng
ày
 

th
án

g 
nă
m 

20
16
 

CÔ
NG
 

TY
 
G
Ế
T
M
Đ
 
ỪỢ

C 
VT
YT
 
KH
ẢI
 
HÀ

 

TỔ
NG
 
GI
ẤM
 
ĐỐ
C 

ol
j„
yâ
u 

ÿău 
đ(A

j
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le ° 

Ca
o 

lỏ
ng
 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ

C 
K/
H 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS

O 
90
01
 

Hộ
p 

10
 
ốn

g 
15

 
ml
 

TI
ÊU
 
BỘ
C 

K/
H 

4
3
 

K
H
A
I
H
A
P
H
A
R
C
O
 

® 
(C
hữ
a 

cảm
 

mạt
e 

BÍ 
bệ
nh
 

ph
át
 

nhiệt
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS

O 
90

01
 

Th
àn
h 

ph
ần
: 

Mỗ
i 

ốn
g 

15
 

ml
 
ch

ứa
 

cá
c 

ch
ất
 đ

ượ
c 

ch
iế

t 
xu
ất
 

từ:
 

Ki
m 

ng
ân

 
ho
a 

2.
95

5g
 

Bề
 

cô
ng

 
an

h 
. 

2,
95

5 
g 

Ké
 
đầ
u 

ng
ựa
..
 

1,
84

5g
 

Hạ
 
kh
ô 

th
ảo

 
_ 

2,
05

5g
 

Th
ổ 

ph
ục
 

lin
h..

...
...

...
...

...
...

. 
1,
84
5 

g 

Tá
 
dư

ợc
 
vừ

a 
đủ

 
15

 
mi
. 

C
ô
n
g
 
dụ

ng
: 

Th
an
h 

nh
iệ
t,
 

má
t 

ga
n,
 

gi
ải
 

độ
c,

 

ti
êu
 v

iê
m,

 
tá
n 

kế
t.

 

Ch
ỉ 

đị
nh
: 

- 
Ch

ữa
 

un
g 

nh
ọt
, 

ba
n 

sở
i,

 
mà
y 

đa
y,

 
lở
 n

gứ
a,

 
dị 

ứn
g 

- 
Ch

ữa
 
cả
m 

mạ
o 

ph
on
g 

nh
iệ
t,
 

ôn
 

bệ
nh

 
ph
át
 
nh
iệ
t.
 

Li
ều

 
dù

ng
 

- 
Cá

ch
 

dù
ng
: 

Uố
ng
 

tr
ướ
c 

bữ
a 

ăn
 
mộ

t 
gi
ờ.
 

- N
gư
ời
 

lớn
: 

Mỗ
i 

lầ
n 

30
 
ml

 
(2 

ốn
g)

, 
ng

ày
 
uố

ng
 

3 
lầ

n.
 

~ T
rẻ

 e
m:

 
Mỗ
i 

lầ
n 

1 
ốn
g,
 
ng
ày
 
uố
ng
 

2 
lần

. 

Ch
ú 

ý:
 K

hô
ng

 
đư
ợc
 

ti
êm
. 

ĐỀ
 
XA
 
TÂ
M 

TA
Y 

TR
Ẻ 

EM
 

ĐỌ
C 

KỸ
 
H
Ư
Ớ
N
G
 
DẪ

N 
SỬ
 

D
Ụ
N
G
 
T
R
Ư
Ớ
C
 

KH
I 
D
Ù
N
G
 

MẪ
U 

N
H
Ã
N
 

XI
N 

Đ
Ă
N
G
 

KÝ
 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU

 
ĐỘ
C 

M/
H 

4
3
 

K
H
A
I
H
A
P
H
A
R
C
O
 

® 
(C
hữ
a 

ed
m 

nu
te
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

C
h
ố
n
g
 
ch

ỉ 
đị
nh
: 

~ 
Ng
ườ
i 

tỳ 
vị 

hư
 

hà
n,

 
đa
u 

bụ
ng

 
ïa

 

ch
ảy

, 
un
g 
n
h
ọ
t
 đã
 
vỡ
. 

- N
gư

ời
 

ti
ểu
 đ

ườ
ng
. 

~ N
gư
ời
 
mẫ

n 
cả

m 
vớ
i 

bấ
t 

cứ
 t

hà
nh

 
ph

ần
 
nà
o 

củ
a 

th
uố
c.
 

Th
ận
 

tr
ọn

g:
 
Sử
 
dụ

ng
 

ch
o 

ng
ườ

i 

đa
u 

đầ
u 

do
 

hu
yế
t 

hư
 

ph
ải

 
th

ận
 

tr
ọn

g 

Bả
o 

qu
ản

: 
Nơ
i 

kh
ô,

 
má
t,
 

tr
án

h 

án
h 

sá
ng
, 

nh
iệ
t 

độ
 d

ướ
i 

30
°C
. 

Ti
êu
 

ch
uẩ
n 

ch
ất

 
lư
ợn
g:
 

Đạ
t 

Hộ
p 

10
 
ốn

g 
15

 
mi
 

IS
O 

90
01

 

SĐ
K:

 
VD

-2
19

79
-1

4 

Số
 

lô 
SX

: 

NS
X:
 

HD
: 

KH
AI
HA
PH
AR
CO
. 

CÔ
NG
 

TY 
CP
TM
 

DƯ
ỢC
 

VT
YT
 

KH
ẢI
 

HÀ 
Số
 

2A 
- 

phó
 

Lý 
Bê

n 
- P

. 
Ti
ên
 
Ph

on
g 

- 
Tp.

 
Th
ái
 
Bì
nh
 

Tel
: 

03
63
.6
41
54
6 

/ F
ax

: 
03

63
.6

41
54

8.
 

W<
há

ng
 

nă
m 

20
16

: 
. 

VT
YT
 
KH

ẢI
 
HÀ

 

TỔ
NG

 
GI

ẤM
 
ĐỐ
C 

o
l
ý
„
y
ê
 

Jø 
X4ö

:
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3 
m
ã



Ca
o 

lỏ
ng
 

Ca
o 

lỏ
ng
 

TI
ÊU
 
ĐỘ
C 

K/
H Hộ

p 
20

 
ốn
g 

15
 

mi
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS
O 

90
01

 

TI
ÊU
 
ĐỘ

C 
K/
R 

(
3
 

K
H
A
I
H
A
P
H
A
R
C
O
 

G
M
P
 

- 
W
H
O
 

/ 
IS
O 

90
01
 

Th
àn

h 
ph
ân
: 

Mỗ
i 

ốn
g 

15
 

ml
 
ch

ứa
 

cá
c 

ch
át
 đ

ượ
c 

ch
iế

t 
xu
ất
 

từ:
 

Ki
m 

ng
ân

 
ho
a.
..
..
 

...
 
2
,
8
5
5
 g 

Bồ 
cô
ng
 

an
h.

..
 

2,
95

5 
g 

Ké 
đ
ầ
u
 

ng
ựa

..
 

1,
84
5g
 

Hạ
 
kh

ô 
th

ảo
..

. 
2,

95
5g

 

Th
ổ 

ph
ục
 

li
nh

 
.. 

1,
84
5g
 

Tá
 
dư

ợc
 
vừ
a 
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BỘ Y TÉ £Á CỘNG HÒA XÃ HỌI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

BIÊNBẢN _ 
THÁM ĐỊNH HÒ SƠ THAY ĐỎI/ BÓ SUNG 

THUỐOC TRONG NƯỚC ĐÃ CÓ SĐK 

I. THÔNG TIN CHUNG 
1. Tên Công ty đăng ký: Công ty cỗ phần TM dược VTYT Khải Hà 
Địa chỉ: 2A Phố Lý Bôn, Tổ 2, Ph. Tiền Phong, TP. Thái Bình, tỉnh Thái Bình 

2. Tên Công ty sản xuất: Công ty cô phần TM dược VTYT Khải Hà 
Địa chỉ: 2A Phố Lý Bôn, Tổ 2, Ph. Tiền Phong, TP. Thái Bình, tỉnh Thái Bình 

[F“ 3. Tên thuốc: Tiêu độc K/H 

4. Số đăng ký: VD-21979-14 

5. Tuôi thọ thuốc: 24 tháng 
6. Công thức: Mỗi lọ 100 ml chứa các chất chiết xuất từ: Kim ngân hoa 19,7g; Bồ công 

anh 19,7g; Ké đầu ngựa 12,3g; Hạ khô thảo 19 ,7g; Thổ phục linh 12,3 8 

7. Dạng bào chế, hàm lượng: Cao lỏng 

6. Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 100 ml 

9. Công văn đến số: 2133 

10.Ngày đến: 30-12-2016 

11.Ngày nhận hồ sơ từ văn thư phòng: 07-01-2017 

II. NỘI DUNG ĐÈ NGHỊ THAY ĐỎI/BỎ SUNG 

bồ sung quy cách đóng gói; 

(Chi tiết nội dung thay đổi:Hộp 25, 30, 50 ó ống 5ml, hộp 15, 20, 30 ố ống 10 ml, hộp 10, 20, 
30 ống 15 mỊ); 

Các nội dung khác đề nghị xem mục C - Đơn đăng ký) (9 

Bồ sung lần Số CVBS Ngày đến 

hf†PS:77frungtamthuoc.com7
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HI. NỘI DUNG VÀ KẾT QUÁ THẢM ĐỊNH ̂ 
PHẦN Ý KIÊN CHYÊN GIA THÂM ĐỊNH TIỂU BAN PHÁP CHÉ 

07-01-2017) (Ngày đưa ra thẩm định: 

[ ` z ° 2 Ngày thầ - ¬ ¬- Đề xuất của Tiểu ban 
k¿ “nh Tên chuyên gia Chữ ký L- Đứng Hmi 

VỊ N. | ổ SIISIR3T-E nII 74 " 
414112 TS: Dan£ áp L CC M — Không đồng ý] 

Thẩm định hồ sơ bổ sung Đề xuất của Tiểu ban 

zẵn Ngày TĐ Tên chuyên gia Chữ ký Đông Bồ Không 

` ý sung | đồng ý 

1 

2 

Ý KIẾN PHÒNG ĐĂNG KÝ THUỐC 

Tiêu độc K/H, VD-21979-14; Số công văn đến 2133, ngày đến: 30-12-2016 

https://trungtamthuoc.com/ 
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PHẦN Ý KIẾN CHYÊN GIA THẤM ĐỊNH TIỂU BAN BÀO CHẾ, ĐỘ ỔN ĐỊNH 
(Ngày đưa ra thẩm định: 07-01-2017) 

Ngày thầm Chữ ký Đề xuất của Tiểu ban 

định Đồng s¿LŸ 

V?Í 4 hạ + Nhvu/« Kí # Tu [Áuá, La» “l2 Bổ sgnøl—l 

#J† J3ø?y † T xf Vế “) ky” Không đồng L] 

Tên chuyên gia 

Thẩm định hồ sơ bổ sung Đề xuất của Tiểu ban 
Lần Ngày TÐ 'Tên chuyên gia Chữ ký Đồng Bồ Không 

ý sung | đồng ý 

1 

—. 2 

Ý KIẾN PHÒNG ĐĂNG KÝ THUỐC 

14|€/)ø)>~ˆ 7z +, j 

Tiêu độc K/H, VD-21979-14; Số công văn đến 2133, ngày đến: 30-12-2016 
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