* CONG TY TNHH DUQC PHAM GIGAMED CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Boc lap - Tw do — Hanh phiic

$6: 2138/2024/GGM-TD . Tp. Hé Chi Minh, ngay 04 thang 11 ndm 2024
V/v: Cip nhit sé ding ky gia han cho sin phim
Alcaine 0.5%

Kinh giri: - SO Y TE TINH BINH PHUGC

-CAC CO SO Y TE TREN DPIA BAN TIiNH

Chiing t6i, Céng ty TNHH Dwgc Phdm Gigamed xin chan thanh cam on sy tin tuéng ctia Quy S&
Y t&/ Co s Y té trén dia ban tinh d6i v6i cac san phdm do Cong ty chiing tdi phan phdi tai thi truong Viét
Nam trong thdi gian qua.

Cong ty chung tdi ¢b tring thiu va dang cung tmg dén Quy So Y té/ Co s¢ Y té trén dia ban tinh san
phdm san phidm Alcaine 0.5% (Proparacain hydroclorid, 0,5% (w/v)) cia nha san xuit SA Alcon-
Couvreur NV - Bi véi sb dang ky 14n luot 14 VN-21093-18.

Hién nay, san phdm trén da duoc BO Y té - Cuc Quan Iy Dugc cip sé dang ky gia han 540110001624
(theo OP 56 3/0D-QLD ngay 03/01/2024 dinh kém) nén chung t6i s& tién hanh cung tmg hang héa dén
Quy S& Y t&/ Co s¢ Y té trén dia ban tinh theo s6 dang ky gia han véi thong tin chi tiét nhu sau:

Tén Tén hoat chit, ndng dj- 4 Nuée 2
2 2 i ich 5 .
thube A — Nha sin xuat s xmiit Quy cic S6 dang ky
. . . . SPK tring thdu: VN-21093-18
Alcaine Proparacain hydroclorid, SA Alcon- Bi Hép 11lo
0.5% 0,5% (wiv) Couvreur NV 15ml
SDK gia han: 540110001624

Nhém tao diéu kién thudn loi cho viéc thanh toan ciing nhur dam bao quyén loi cho ngudi bénh tham
gia Béo hiém Y té dugc thanh toan khi sir dung san phiam Aleaine 0.5% (Proparacain hydroclorid, 0,5%
(w/v)) ching t6i xin dugc thong bao dén Quy S& Y t&/ Co sd Y té trén dia ban tinh vé su thay ddi trén va
san phdm véi sé dang ky gia han 1a 540110001624 s& duge cung g dén Quy So Y t&/ Cosd Y té trén dia
ban tinh sau khi ching t4i cung img hét luong hang hoéa ¢6 s6 dang ky tring thiu néu trén.

Chung t6i cam két ngoai viéc thay déi sé ding ky néu trén, cac thong tin khac cia san phdm: Tén
thudc, nha san xuét, tiéu chuin chét lugng, han dung, nhom thude cling nhur gia cung Ung cua san phém
v6i sb dang ky gia han khong thay déi so véi sé dang ky tring thau.

Céng ty chan thanh cam on s hop tic cua Quy S6 Y t&/ Co s& Y té trén dia ban tinh.

Trén trong kinh chao./.
Noi nhin:
- Nhur trén;
- Luu: VT.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic 14p - Tu do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 03 thdng 01ndm2024

: QUYET PINH
% vigc ban hanh daph muc 231 thude nwéc ngoai
ia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 117.2

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén ciz Lugt Diere 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Cén cir Nghj dinh s 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phit quy djnh
chirc ndng, nhi¢m vy, quyr_‘:n han va co céu 16 chirc cia B6 Y 1é; .

Cén cit Quyét dinh 50 1969/QD-BYT ngdy 26/4/2023 cua Bo trudng Bo Y 1€ quy
dinh chizc ndng, nhiém vy, quyén han va co céu té chire ciia Cuc Quan Iy Dugc thugc
Bg Yié;

Céin ci Thong tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trucng B4 Y 1é quy
dinh viée ddng ky heu hanh thudc, nguyén ligu lom thuée;

Céin cir két lugn cia Hgi dong tw vén cdp gidy ding ky huu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - BY Y 1é;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuoc - Cuc Quan [y Duge.

QUYET PINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh niy danh muc 231 thube nuée ngodi
dugc cép, gia han gidy dang ky luu hanh tai Vit Nam - Dot 117.2, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc nude ngoai duge cép gidy dang ky luu hanh higu luc 05
nim - Dot 117.2 (tai Phu luc I kém theo). )

2. Danh muc 206 thudc nude ngodi dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu
lye 05 nim - Pqt 117.2 (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 24 thudc nuéc ngodi duge gia han gidy ding ky luu hanh higu lye
03 ndm - Dot 117.2 (Phu luc Il kém theo).

Pitu 2. Co s& sin xudt va co s& dang ky thube ¢6 trach nhiém:

1. Cung cép thubc vao Viét Nam theo ding céc hd so, thi lidu & ding ky véi
B6 Y té va phai in hodic dén sb diing ky duoc B Y t& cap 1én nhin thudc.

2. Chép hanh dy du phap luat cia nudc CHXHCN Viét Nam va cdc quy dinh
ctia B§ Y té v& nhap khdu thubc va lwu hanh thube tai Viét Nam, néu c6 bt cir thay
déi gi trong qua trinh luu hanh thudc & nudce so tai va & Viét Nam thi phdi bdo céo
ngay cho Cyc Quén Iy Duge - Bg Y té Viét Nam.

3, Thuc hién viée cép nhat tiéu chuin chét luong ciia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 clia By truémg BY Y 1€ quy inh vé chit
lwong thude, nguyén ligu lam thube.

4. Cap nh4t nhan thudc va t& huéng din sir dung thudc theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B trudmg B Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén liéu 1am thude vA t& huéng dén sir dung thudc theo hinh thirc thay d5i, bd sung
gidy diing ky lwu hanh thubc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ciia B§ trudmg B Y té d6i véi thude chua cép nhét ndi dung nhén thubc, t& huéng dén
sir dung thubc theo quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B
trudng B Y té.




5. Sau 12 théng ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh néy, céc thubc dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh ndy cé thay ddi vé ngi dung hanh chinh (bao
gbm ca miu nhan va t& huéng din sir dung thuéc) phai nhip khiu va luu hanh véi céc
ndi dung d& duoc phé duyét thay i trong hé so gia han.

6. Phé: hop véi cée co s didu trj dé thuc hién theo ding cdc quy d;nh hién
hanh vé thubc ké don, theo d5i an todn, hiéu qud, tic dung khéng mong mubn cla
thubc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 cta Bf trudng B6 Y té quy dinh viéc ding ky hwu
hanh thude, nguyén liéu 1am thubc @di véi cac thubc thudc Danh muyc tai Phu luc II1
ban hanh kém theo Quyét dinh ndy.

7.Co s¢ déng ky thudc phai dam bao duy tri diéu kién hoat déng trong théi gian
hiéu hrc cla glay déng ky luu hanh thubc, nguyén ligu 1am thube. Trong truémg hop
khong cén dap {mg du didu kién hoat dong, co s ding ky phai cé trach nhiém thye
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tr s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cia BQ truomg B3 Y té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky
khéng con di diéu kién hoat dong

8. Co s& ding ky thudc phél bdo cao B Y 1€ vé cap nhat tinh trang dép ‘mg
Thyc hanh tot san xuit cua co so san Xuit thuoc nguyén liéu 1am thude. Trucmg hep
co sé san xut bi thu héi gidy phep san xuit hojc khong ddp img Thuc hanh t6t sin
xuat thuéc, nguyén liéu lam thubc & nudc so tai, co s& phai thuc hi¢n viéc bdo céo
trong thoi han 15 ngay ké tix ngdy c6 thdng bao clia co quan quan ly c6 thdm quyén
nudc s& tai theo quy dinh tai di€ém d khoan 1 Diéu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét m6t sé diéu va bién phép thi hanh
Luat Duqc

Pidu 3. Céc thube dugc gia han gidly dﬁng k¢ lwu hanh tai Quyét dinh ndy duoc
tiép tyc sir dung s6 dang ky da cap trudc khi gia han trong thai han thi da 12 thang ké
tir ngay dugce cap 56 ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Bu:u 4. Quyét dinh ¢6 hiéu lyc ké tr ngay ky ban hanh.

Dleu 5. Gidm d6¢ S& Y té céc tinh, thanh phé truc thue trung rong, gidm dbe

nha san xuit va co s dang ky c6 thube tai Pidu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhiin: CUC TRUONG
- Nhu Dién 5;

- B{ trrdmg (de b/c);

- TTr. D& Xuin Tuyén gde b/c); _..' [ of UC

- Cuc Quéin Y - B9 Qude phong, Cyc Y 1é - B§ Cong apn® QUA ) 1

Cuc Y té GTVT - B§ Giao théng vén tai;
- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém Xa héi Viét Nam; ‘
- B6 Y té: Vy PC, Cyc QLKCB, Thanh tra B§, Vin ii Tudn Cwing
phang HDTV cAp GPKLH thuéc, NLLT;

- & Y té céc tinh, thinh phé tryre thube Trung uong;

- VignKN thude TU Vién KN thube TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN-CTCP;

- Céc Cbng ty XNK duge pham;

- Céc Bénh vién & Vnén ¢é givdng bénh tn.rc thujc BYT;

- Trung tim mua sém tap trung thude quéc gia;

- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cyc; Website Cuc QLD.

- Lu: VT, BKT (2b) (NT).



"

Phu luc I1

DANH MUC 206 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - QT 117.2

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: ... 3......./OP-QLD, ngdy03../01./2024.ciia Cuc Qudan Iy Diwgc)

STT | Tén thubc | Hoatchitchinh | Dang | Quycich | Tiéu | Tudi S6 ding ky So
—Hamlugng | baoché | dénggéi | chudn | tho ia han lin

(thdng) | (So déng ky gia

da cép) han

(1) 2) 3 4 &) ©) (7} [¢)] 3

1. Co sé diing ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUQO Tower Singapore 189352, Singapore)
1.1. Co s san xudt: Laboratorios Recalcinie S.A (Dja chi: Av. Carrascal No 5670, Quinta Normal,

Santiago, Chile)

1 Estraceptin | Vién mau tring Viénnén | Hop 1 vix | NSX 36 780110000224 01
¢6 hoat tinh: bao phim | 28 vién, (VN-17085-13)
Desogestrel gbm 21
0,15mg, Ethinyl vién mau
estradiol 0,02mg; tring c6
Vién mau vang cd hoat tinh,
hoat tinh: Ethinyl 2 vién
estradiol 0,01mg mau xanh
tue chi
chira ta
duge, 5
vién mau
vang cd
hoat tinh
1.2. Co sé san xuiit: PT. Abbott Indonesia (Bja chi: JI. Raya Jakarta- Bogor Km. 37, Kel. Sukamaju,
Kec. Cilodong, Depok, Jawa Barat, Indonesia)
2 Brufen Ibuprofen Hon djch | Hop1lox | NSX 36 899100000324 | 0Ol
100mg/5ml ubng 60ml (VN-21163-18) ]
\170 2
1.3. Co s san xudt: Sophartex (Dia chi: 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet, France) i TY Q’.‘)
3 Hidrasec Racecadotril Vién Hop2vix | NSX 36 300110000424 | 01 ¢ ﬁ:
100mg 100mg nang 10 vién; (VN-21653-19) P A’M T
cing H8p 3 vix ED *
10 vién
4 Hidrasec Racecadotril Thude Hop 16 NSX 24 300110000524 | 01 \A\*
10mg 10mg/gbi bot ubng | gbi (VN-21164-18) ,
Infants
5 Hidrasec Racecadotril Thubc Hép 30 NSX 24 300110000624 | 01
30mg 30mg/gbi bot ubng | goi (VN-21165-18)
Children

2. Co s& ding ky: Agio Phamaceuticals Limited (Dja chi: A-38, Nandjyot Industrial Estate, Kurla
Andheri Road, Safed Pool, Mumbai Mumbai City Maharashira 400072, India)
2.1. Co s& sin xudt: Agio Phamaceuticals Ltd. (Dja chi: T- 81, 82. M.I.D.C., Bhosari, Pune 411 026
Maharashtra State, India)



STT | Tén thuoc | Hoat chatchinh | Dang | Quycéch | Tieu | Tubdi S6 ding ky So
—~Hamlugng | baoché | dénggéi |chufn | tho ia han lin
(théng) (So ding ky gia
as chip) han
4] 2) 3) 4 6] © (). @& )
6 Rossuwell | Rosuvastatin Viénnén | Hjp3 vix | NSX 36 890110000724 | 01
10 {dudi dang bao phim | 10 vién {(VN-18802-15)
Rosuvastatin
calci) 10mg
7 Rossuwell | Rosuvastatin Viénnén | Hop3 vix | NSX 36 890110000824 | 01
20 (dudi dang bao phim | 10 vién {VN-18803-15)
Rosuvastatin ;
calei) 20mg
3. Co s& ding ky: Ajanta Pharma Limited (Dja chi: Ajanta House, 98, Government Industrial Area,
Charkop, Kandivli (West), Mumbai-400 067, India)
3.1.Co s& sin xuft: Ajanta Pharma Limited (Dja chi: Plot No. B-4/5/6, MIDC, Paithan,
Aurangabad 431148 Maharashtra State, India)
8 Aderan 16 | Candesartan Viénnén | Hép3 vix | NSX 24 890110000924 | 01
cilexetil 16mg 10 vién (VN-20368-17)
9 Cinod 10 Cilnidipin 10mg | Viénnén | Hfp3 vix | NSX 24 890110001024 | O1
bao phim | 10 vién (VN-20901-18)
10 | Cholter 10 | Atorvastatin Viénnén | Hfp 6 vix | NSX 24 890110001124 | 01
(duoi dang bao phim | 10 vién (VN-16558-13)
Atorvastatin
calcium) 10mg
11 Cholter 20 | Atorvastatin Viénnén | Hop3 vix | NSX 24 890110001224 | 01
(dudi dang bao phim | 10 vién (VN-16559-13)
Atorvastatin
calcium) 20mg
12 Kamagra- | Sildenafil (duai Viénnén | Hép 1 vix | NSX 36 890110001324 | 01
50 dang sildenafil bao phim | 4 vién (VN-18674-15)
citrat) S0mg
13 Levotop Levofloxacin Vién nén | Hop 10 vi | NSX 36 890115001424 | 01
500 {dudi dang bao phim | x 10 vién; (VN-18684-15)
Levofloxacin Hép lon
hemihydrat) chira 10
500mg hfp x 1 vi
x 10 vién
14 Zegecid 20 | Omeprazol 20 Vién Hop 10 vi | NSX 24 890110001524 | 01
mg, Natri nang x 10 vién (VN-20902-18)
bicarbonat
1100mg
4. Co s¢ dang ky: Alcon Pharmaceuticals Ltd. (Dja chi: Rue Louis d'Affry 6, Case Postale, 1701
Fribourg, Switzerland)
4.1. Co sé san xufit: S.A. Alcon-Couvreur N.V. (Dja chi: Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgium)
15 Alcaine Proparacain Dung Hoptllo NSX 30 540110001624 01
0,5% hydrochlorid 0,5 | dich nhé | 15ml (VN-21093-18)
% (wiv) maét




