LIEN DANH
HIEP PHAT + HUNG THINH

S6: 04/2024/HP-TB

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bée ldp - Tw do — Hanh phice
----000----
Binh Phuéc, Ngay 24 thang 10 nam 2024

V/v: Cip nhit s dang ky gia han cho sin phdm Duoridin

Kinh giti: - SO Y TE TINH BINH PHUOC
- CAC CO SO Y TE TREN PIA BAN TINH

Chang t6i, Céng ty TNHH Dwgc — Trang thlet bi y té Miép Phat dai dién cho nha thiu
Lién danh: Cong ty TNHH Dwgc - Trang thiét bi Y té Hi¢p Phit + Céng ty trach nhi¢m hiru
han Dwec Pham Hiing Thinh. Xin chan thanh-cim on su Gng hd ctia Quy S¢ Y te va cac co s&
Y té trén dia ban tinh Binh Phudc dbi v6i san pham do ¢ong ty ching t6i phan phéi tai dia ban
tinh Binh Phudc trong sudt thoi gian qua.

Cong ty ching t6i ¢6 trang thau va dang cung tng dén Quy S&' Y té va cic co sd Y té trén
dia ban tinh Binh Phudc san phim Duoridin (Clopidogrel (dusi dang Clopidogrel bisulfat)
75mg; Asplrm 100mg) ctia nha san xuit Céng ty TNHH MTV Duge phim 150 Cophavina - Viét
Nam vai s6 ding ky VD-29590-18.

Hién nay, san pham da dugc B6 Y t& - Cuc quan ly duge cip s6 diing ky gia han:
893110411324 (Theo QD s6: 364/ QD-QLD ngay 07/06/2024 cua Cuc Quan ly Duge nhu dinh
keém) nén ching t6i tlen hanh cung tng hang héa dén Quy S¢Y 1é va céc co s& Y té trén dia ban
tinh Binh Phudc theo sb ding ky gia han véi thong tin chi tiét nhu sau:

Tén T¢n hoat chat — Nuwdc
e Nong do, ham Nha sin xuit sian Quy cich S6 ding ky
lwgng xuit
Clopidogrel T T SDK triing thiu:
(dudi dang ong ty . ) i 29590-
Duoridin | _ Clopidogrel MTVDuoe | Vier | Hop3vix | VD-29590-18
bisulfat) 75mg gga?a\l,ﬁl Nam 10 vién SPK gia han:
Aspirin 100mg P 893110411324

Nhim tao diéu ki€n thuén loi cho viéc thanh toén, cling nhu dam bao quyén loi cho nguoi
bénh tham gia Bao Hiém Y té dugc thanh toan khi sir dung san phim Duoridin (Clopidogrel
(duéi dang Clopidogrel bisulfat) 75mg; Aspirin 100mg). Chung t6i xin dugc thong bao dén Quy
So Y té va cac coso Y té trén dia ban tinh Binh Phudc 13 sau khi chung t8i cung (g hét hang
héa theo sb diang ky cii thi chiing toi s& cung ng hang héa dén Quy S& Y té va cdc coso Y té
trén dia ban tinh Binh Phudc véi sb dang ky gia han 1a: 893110411324 nhu theo thong béo trén.

Chiing t6i cam két ngoai viée thay d6i sb dang ky néu trén, cac thong tin khdc cua san
phdm: Tén thude, nha san xudt, tiéu chuén chit lugng, han dung, nhém thudc cling nhu gia cung
img clia san pham véi sb dang ky gia han khong thay dbi so véi sb ding ky trang thau.

Chung t6i xin chan thanh cam on sy gidp d& va hop tdc cia Quy S6 Y t& va cac co so Y té
trén dia ban tinh Binh Phudc.

Trén trong kinh chao./.
Noi nhan:

- Nhu trén

- Luu: VT.
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'ﬁ\ fome ™ BQY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

L\ g i CUC QUAN LY DUQC Dgc 1dp - Tw do - Hanh phic
Sé: 364 /QD-QLD Ha Néi, ngay 07 thdng 06 ndm 2024
QUYET PINH

V¢ viée ban hianh Danh muc 484 thudc sin xuit trong nuéc
dwoe gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lugt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Céan cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngdy 15/11/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhzem Vi, quyen han va co cdu t6 chire ciia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bj Y té quy
dinh chitc nang, nhi¢m vy, quyen han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Duge thugce
Bo Yté;

Cin cir Théng tir 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg truong Bo Y té
quy dinh vi¢e dang ky luu hanh thuoc nguyen ligu lam thudc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tir vin cap. gidy dang ky hwu hanh thuéc, nguyen
liéu lam thuéc - BgY 1é dot 199 tai Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Vin phong Héi dong tw van cip GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Bing ky thuée, Cuec Qudn ly Duoc.

QUYET DINH:

bidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 484 thudc san xudit trong
nuée dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thuéc san xudt trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc [ kem theo).

2. Danh muc 104 thuc san xudt trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lwe 03 ndm (Phu luc I kém theo).

3. Danh myc 18 thudc san xuft trong nurée dwge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy lyc HI kém theo).

Pidu 2. Co so san Xudt v co s& dang ky thude ¢6 trach nhidm:

1. San xuét thude theo dung cac ho so, tai ligu da ding ky véi Bo Y té va phii
in s dang ky dugc B6 Y tc Viét Nam cdp I1én nhan tlmoc

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cdc thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dgc bigt phu hop v&i pham vi hoat dong cua cosé dap (mg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

3. Thye hign viée cip nhat tiéu chudn chét lugng cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 112018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cioa Bo truong BO Y té¢ quy dinh vé
chit luong thuoc nguyén li¢u lam thude.

4. Thube duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chua
nop hd so cdp nhit ndi dung nhin thudc, t& huong din sir dung thude theo quy dinh
ciia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B§ truéng BO Y té thi phai thwc
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hién cédp nhat theo quy dinh tai didm b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gnay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
gidy ding ky luu hanh theo Quyet dinh nay co6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh vai cic ni dung di duge phé duy¢t thay dbi trong héd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hi¢u lye cta giay ding ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap dmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai co trach nhi¢m thuc
hién thay déi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du dleu ki¢n hoat dong.

7. Co s& san xudt thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s¢ san
xudt trong thoi han hiéu lyc cla glay dang ky luu hanh thubc, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dugce gia han giay ding ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t:ep
tuc su dung so ding ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. th hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hi¢n theo ding cic quy dinh hién
hanh v& thudc ké don, theo déi an toan, higu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va ton;:, hop, béo cio theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

bitu 4. Giam dbe S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung uong va Gidm
dbe co s san xudt va co s dang ky co thudc tai Piéu | chju trach nhi¢m thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/e);

- TT. B3 Xuén Tuyén (dé blc);

- Cuc Quan y - Bd Quée phong, Cuc Y té - B Cong an; g
- Cuc Y 1¢ GTVT - B Giao thdng van tai; .

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; . oA ..
-B3 Y & Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vi Tuéin Cuong
B4, Van phong HDTV cap GBKLH thude, NLLT;

- Vlcn KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vién, Vl{:n ¢o giudng benh trye thuoc Bo Y té;

- Trung tim mua sim tip trung thude quéc gia;

-Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu luc 1

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 199

ciia Cue Quan Iy Duoc)

(Kém theo Quyét dink 56 364 /Q0P-QLD ngay 07  thing 06 ndm 2024

STT Tén thube Hoat chit chinh - Dang bio | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi $6 ding ky S6
Ham lugng ché chufin | tho gia han lin

(thang) (S6 diing ky | gia
di cép) han

M 2) 3 “@ ) (6) (7 8) &)

1. Co s& ding ky: Cong ty cd phin Dugc - Vit tw y té Ngh¢ An (Dia chi: $6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phac, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& siin xuét: Cong ty ¢ phin Dugc - Vit twy té Nghé¢ An (Dia chi: S5 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung

Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Vi§t Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (du¢i  |Vicn nén Hép 10 vi x 10 vién |DDVN 36 | 893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim Y (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893100377124 1

Paracetamol 500mg

(VD-27249-17)

2. Co s& ding ky: Cong ty co phin Dugce - Vit tury té Thanh Héa (Bia chi: $6 232 Trin Pha, phudng Lam Son, thinh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1, Co s sén xuét: Cong ty eb phan Duge - Vit tuy té Thanh Hoa (Dia chi: S6 04 dudmg Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hda, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dugi  |Vién nén Hop3 vix 10vién; |DDVN| 36 |893115377224 | 1
dang Ciprofloxacin  [bao phim Hop 5 vi x 10 vién; v (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hép 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893110377324 | 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hop Svix 10 vién; |DBVN| 36 |893100377424 | |
maleat 2mg; Hop 10 vi x 10 vién; v (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hop 20 vi x 10 vién

3. Co s diing ky: Cong ty ¢ phin duge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén 11, thanh phé Hb Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& sin xuét: Cong ty ¢b phin durge Apimed (Dia chi: Dudng N1, cym cong nghi¢p Phii Thanh - Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huygn Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang  |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 [ 893110377524 1
clng (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 36 [ 893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hép 3 vix 10 vién; 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vi x 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hdp 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377724 |
hydroclorid [80mg  |bac phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vix 10 vién; BP 36 | 893100377824 I
hydroclorid 60mg bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vi x 10 vién
10 {Apitec 20 -H Enalapril maleat Vién nén Hop 2 vix [0vién, |USP41| 24 893110377924 1

20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Hdp 3 vix 10 vién;
Hgp 10 vi x 10 vién

(VD-30912-18)
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STT|  Tén thude Hogt chit chinh - | Dangbio | Quy cdch déng g6i | Tidu | Tudi | SO dingky | S6
Ham lugng ché chufin | the gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cflp) han
M @ &) @ B) ONNG) ®) ©)
337 |Partamol Codein  [Codeine phosphate  }Vién nén Hop 2 vix 10 vién BP 36 | 893111410624 !
Tab. hemihydrate (twong 2020 (VD-29504-18)
duong codeine
22,1mg) 30mg;
Paracetamol 500mg
338 |Stadloric 100 Celecoxib 100mg Viénnang  |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 | 893110410724 | 1
cung Hdp 6 vix 10 vién; (VD-25555-16)
Hép 10 vi x 10 vién

76. Co s& ding ky: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Dja chi: S6 118 Vii Xuin Thiéu, phuong Phuc Lei, quan Long
Bién, Thanh phé Ha N§i, Viét Nam)

76.1. Co s san xudt: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Dja chi: $6 118 Vii Xuan Thiéu, phudng Phic Lei, quin Long
Bién, Thanh phé Ha Noi, Vigt Nam)

Ay
339 |Acenews Acetylcystein 200mg [Viénnang  |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 |893100410824 [CA
cimg (VD-29515-18) \?:ﬁ\
340 |Aphargen Clorpheniramin Vién nén Hop 5 vix 20 vién; | NSX 36 | 893100410924 ?.E::
maleat 2mg; Hgp 25 vi x 20 vién; (VD-31408-18)
Paracetamol 325mg Hdp 40 vi x 20 vién; (*g

Hop 50 vi x 20 vién

341 |Aphaxan [buprofen 200mg; Vién nén Hép 5 vix 20 vién; | NSX 48 1893100411024 1
Paracetamol 325mg Hop 25 vix 4 vién (VD-30852-18)

342 |Berberin Berberin clorid Viénnang |Hop 10 vix 10vién [ NSX 36 | 893100411124 1
100mg cirng (VD-30853-18)

343 |Paracetamol Paracetamol 500mg  [Vién nén Hop [0 vix 10vién | NSX 48 | 893100411224 1
500mg (VD-30854-18)

77. Co sé ding ky: Cong ty TNHH MTYV duge phi’im 150 Cophavina (Pja chi: S6 112, dudng Tran Hung Dao, phuong
Pham Ngii Lio, quén 1, thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam)

77.1. Co s& san xuét: Cong ty TNHH MTV duge phidm 150 Cophavina (Pja chi: 85 112, duong Trin Hung Dao, phwong
Pham Ngii Lio, quan 1, thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

344 |Duoridin Aspirin 100mg; Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110411324 1
Clopidogrel (dudi bao phim (VD-29590-18)

dang clopidogre!
bisulfat) 75mg
78. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Bja chi: S6 20, dai 16 Hiru Nghj, KCN Viét Nam - Singapore,
Thufn An, Binh Duong, Viét Nam)

78.1. Co s sin xuit: Céng ty TNHH Phil Inter Pharma (Bja chi: S6 20, dai 1§ Hitu Nghj, KCN Vigt Nam - Singapore,
Thuan An, Binh Duong, Vigt Nam)

345 [Ometadol Alfacalcidol 0,25ug  [Viénnang  |{Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110411424 1
(mcg) mém (VD-32441-19)

346 |Philoxim Cefotaxim (dudi Bgt pha tiém |Hép 10 Io USP40| 36 |893110411524 | 1
dang Cefotaxim (VD-24634-16)
natri) 1g

79. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Sin xuat Thuong mai Duge phim Thanh Nam (Bja chi: 3A Pang Tat, Phuong Tan
Binh, Quin 1, Tp Ho6 Chi Minh, Viét Nam)
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