CONG TY CP DUGC LIEU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG UONG 2 Péc lap — Tu do — Hanh phiic

sé: A0 Y\.../DL2-TBY Tp. HS Chi Minh, ngay 21 thing 03 nim 2024
Viv: Thay déi sé ddng ky san
phédm Espumisan Capsules

Kinh giti: SO Y TE BINH PHUOGC

Céng ty C8 Phin Duge Li¢u Trung Uong 2 xin gii 161 chao tran trong dén Quy S&
va mong s& nhan dugc sy quan tdm, tng h¢ ctia Quy S¢ trong thoi gian té1.

Theo Quyét dinh s 46/QD-SYT ngay 23/01/2024 ciia Quy 86, cong ty ching t0i da
trang thiu san phdm véi thong tin nhu sau:

Tén san phdm | S6 ding ky Tén nha sin xuft
ESPUMISAN CAP VN-14925-12 CSSX: Catalent Germany Eberbach GmbH — Ditrc;
40MG 2x25'S CSDG va xuét xudng: Berlin Chemie AG — Birc

San phdm Espumisan Capsules c6 s6 dang ky VN-14925-12 sé& hét hiéu luc ngay
03/04/2024. Sau d6, cong ty A. Menarini Singapore Pte Ltd da nop hd so ding ky lai cho san
phdm nay va da duge Cuc Quan 1y dugc phé duyét chp s6 diang ky méi 400100083623 ngay
03/04/2023 dé thay thé cho s6 dang ky VN-14925-12:

Tén san phém S ding ky 8121 6 dang ky cit Nha san xuét

han mo61
ESPUMISAN CSSX: Catalent Germany Eberbach
CAP 40MG 400100083¢23 | VN-14925-12 | GmbH — Dtc; CSDG va xuit xudng:
2x25'S Berlin Chemie AG — Dirc

Chung t6i xin cam két san pham Espumisan Capsules v6i 56 dang ky cii VN-14925-12
va méi 400100083623 1a mét. Tt ca cac thong tin vé san pham déu khong thay dbi: Cing
cdng thirc bao ché; Cing quy trinh san xuét; Cling tiéu chuén chét luong nguyen liéu; Cing
tiéu chudn chét lrong thudc thanh phim; Cing tén thubc, cing nha san xudt.

R4t mong nhén dugc su chip thudn va xem xét cia Quy S0.

Xin trin trong cam on va kinh chao./.
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‘ QUYETPINH
Vé viéc ban hanh danh muc 182 thudc nwéc ngoai
dwoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 113

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Céin cie Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Céin cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy
dinh chirc niing, nhiém vu, quyén han va co cdu to chirc ciia B4 Y té;

Ciin cir Quyét dinh sé 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cia Bé trudng Bo Y
1& quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quan Iy
Duge thudc Bo Y té;

_ Can cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B¢ trudng BS Y
té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

Cdn cir y kién cua Hoi déhg fir van cdp gidy ding ky lwu hanh thuéc,
nguyén li¢u lam thuéc - Bg Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ddang ky thuéc - Cuc Quan I Duoc.

. QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 182 thuéc nudc
ngoai dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 113, bao gom:

1. Danh muc 166 thudc nuée ngoai duoc gia han gidy ding ky Iuvu hanh
hiéu luc 05 ndm - Pot 113 (fai Phu luc I kém theo). |

2. Danh muc 12 thudc nuéc ngoai duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm - ot 113 (tai Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 04 thudc nuée ngoai duoc gia han gidy ding ky luu hanh
dén 31/12/2025 - Dot 113 (tai Phu luc 11I kem theo).

Pidu 2. Co s& san xult va co s ding ky thube ¢6 trach nhiém:

1. Cung cap thudc vio Viét Nam theo dung cac ho so tai liéu dé dang ky
v6i B Y té va phai in hodc dan sb ding ky dioc BS Y té cdp 1én nhan thube.

2. Chép hanh day du phap luat cia nuéc CHXHCN Vi€t Nam va cic quy
dinh ctia Bo Y té vé& nhap khéu thudc va Iuu hanh thude tai Viét Nam, néu ¢ bat
ctr thay dbi gi trong qua trinh luu hanh thudc & nu6e so tai va & Viét Nam thi
phai béo cdo ngay cho Cuc Quan Iy Duge - B Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cdp nhét tiéu chuén chét luong cia thubc theo quy dinh




tai Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh vé chét lugng thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Thubdc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay nhlmg
chua ndp hé so cip nhét ndi dung nhian thudc, t& huéng din sir dung thude theo
quy dinh tai Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truéng Bo Y
té thi phai thuc hién viéc cdp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Pidu 37
Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han
gidy dang ky Iuwu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thudc duoc
gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh
chinh (bao gom ca mdu nhan va to hudng déan sie dung) phai nhép khau, luvu
hanh vdi c4c ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so diang ky gia han.

6. Ph01 hop vdi céc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh
hién hanh vé thudc ké don, theo d&i an toan, hiéu qua, tac dung khdéng mong
mudn cia thube trén nguoi Viét Nam va tbng hop, bdo cdo theo quy dinh tal
Piéu 5 Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cua B truong BO Y té
quy dinh viéc ding k¥ luu hanh thubc, nguyén lidu lam thubc ddi véi cdc thube
thudc Danh muc tai Phu luc II ban hanh k&m theo Quyét dinh nay.

7. Co s dang ky phai dam bao duy tri diéu kién hoat dong cta co s& ding
ky trong thdi gian hiéu luc cia gidy dang ky Iuu hanh thudc, nguyén li€u lam
thubc. Trong trudng hop khéng con dap img du diéu kién hoat dong, co s ding
ky phai c6 trach nhiém thuc hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong
tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ctia Bo truéng Bo Y té trong thoi han 30
ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du diu kién hoat dong.

8. Co s¢ dang ky thuoc phai béo cao B0 Y té vé cap nhét tinh trang dap
tmg Thuc hanh tét san xuat cua co s san xuét thubc, nguyén liéu lam thude.
Trudmg hop co s& san xuét bi thu hdi gidy phép san xuét hoic khong dap tng
Thuyc hanh tét san xuét thuc, nguyén liéu lam thudc & nude s& tai, co s& phai
thuce hién viée bdo cdo trong thai han 15 ngay ké tir ngay 6 thong béo cta co
quan quan ly c6 tham quyén nuéc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu
100 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sé diéu va bién phép thi hanh Luét Duge.

9. Péi vai thubc ¢ sb thir tw 29 tai Phu Iuc I c6 @& nghi thay dbi miu
nhan, huéng dan st dung trong hd so ding ky gia han: Co s¢ ding ky thuc hién
thi tuc dé nghi thay d6i mau nhén, t& huéng dan sir dung theo hinh thirc dang ky
thay déi bd sung sau khi Quyét dinh nay c6 hiéu luc.

Dleu 3. Céac thuoc duogc gia han glay dang ky Iuu hanh tai Quyét dinh L Ny
duge tiép tuc sir dung s dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da
12 thang ké tir ngay duoc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kém theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh c6 hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.



Pidu 5. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung vong, gidm
dbc nha san xuit va co s& ding ky ¢6 thube tai Pi€u 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CcucC TRUONG
- Nhu Piéu 5; oS
- B6 trudng (dé ble);

- TTr. B3 Xuén Tuyén (de b/c);

-Cuc Quan'Y - Bo Quéc phong, Cuc Y té- Bo Cong
an; Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai; Téng
Cuc [Hai quan - B Tai chinh;

- Bo hiém X4 héi Viét Nam;

_B6 Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Vit Tun Cut ng
Thanh tra Bo.

- S& Y té cdc tinh, thanh pho truc thuoc Trung uong;

- Vién KN thudc TU', Vién KN thube TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc VN-CTCP; Cic Céng ty XNK

duogc pham;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh trye thude

BYT;

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

PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (10b).

L\



Phu luc IX

DANH MUC 12 THUOC NUGC NGOAI DUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 3NAM - BQT 113 :

(Ban hanh kém theo quyét dinh s6: .226......./OP-QLD, ngay03../04./2023ctia Cuc Qudn Iy Duoc)

STT | Tén thudc | Hoat chit chinh | Dang | Quycach | Tieu | Tudi S6 ding ky Sé
— Ham lwong bio ché | dong géi | chudn tho gia han Ian

(thing) | (S6dingky | gia
da cép) han

2) 3 C)) &) () ) (8) 9

1. Co s& ding ky: A.Menarini Singapore Pte. Ltd. (Pia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32
Mapletree Business City, Singapore (117440), Singapore) i

1.1. Co s& sin xuit: Catalent Germany Eberbach GmbH (Co s& déng g6i va xuit xwdng: Berlin
Chemie AG (Dia chi: Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Germany)) (Dia chi: Gammelsbacher
Strasse 2 - 69412 Eberbach, Germany)

Espumisan | Simethicone Vién Hop 2 vix | NSX 36 400100083623 01
Capsules 40mg nang 25 vién (VN-14925-12)
mém

2. Co s& dang ky: APC Pharmaceuticals and Chemical Ltd. (Pia chi: Flat/RM 1003, 10/F, Bank
of East Asia, Harbour View Centre, 56 Gloucester Road, Wan Chai, Hong kong)

2.1. Co s& san xuit: RV Lifesciences Limited (Pja chi: Plot No. H-19, MIDC, Waluj, Aurangabad-
' 431133, Maharashtra State, India)

Sofuvir Sofosbuvir Viénnén [ Hop1Lo | NSX 24 890110083723 | 01
400mg bao phim | x 28 vién (VN3-105-18)

3. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Binh Viét Dirc (Dia chi: 62/36 Truong Céng Dinh, Phuong 14,
Qudn Tan Binh, Thanh pho Hé Chi Minh, Viét Nam )
3.1. Co's& san xuét: Siegfried Hameln GmbH (Dia chi: Langes Feld 13, 31789 Hameln, Germany)

Alfentanil- | Alfentanil (dudi | Dung Hop 10 NSX 24 400111083823 | 01
hameln dang Alfentanil dich dng x (VN3-39-18)
0.5mg/ml hydrochlorid) thude 10ml
5mg/10ml tiém/tiém
truyén

4. Cos¢ dang ky Céng ty TNHH Durgc pham Phiic Binh An (Pia chi: 1025/14H Cdch Mang Thing
Tam, Phuong 7, Quan Téan Binh, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co s& san xuit: Pharmavision San. Ve Tic. A.S (Dia chi: Davutpasa Cad., No: ]45 34010,
Topkapi, Istanbul,, Turkey)

Zebacef Cefdinir 300mg Viénnén | Hop 1 vix | NSX 36 868110083923 | 01
300mg bao phim | 10 Vién (VN-19836-16)

5. Co sé& diang ky Cong ty TNHH Johnson & Johnson (Viét Nam) (Pia chi: Tang 12, Toa nha
Vietcombank, S6 5 Cong trudng Mé Linh, Phuong Bén Nghé, Qudn 1, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét
Nam)

5.1. Co' & sin xuit: Janssen Cilag S.P.A. (Dia chi: Via C. Janssen (Loc. Borgo S. Michele) - 04100
Latina (LT), Italy)




