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Cin cir Quyét dinh s 181/QDP-QLD ngay 21/03/2024 vé viéc ban hanh danh muc 881
thude san xuét trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 193.
Cin cr Quyét dinh s 364/QD-QLD ngay 07/06/2024 vé viéc ban hanh danh muc 484 |
thubc san xuét trong nudce duoc gia han gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 199
Céng ty Cb phin Duoc phdm OPC xin théng bao ¢én Quy S& Y té tinh/Thanh, Bénh vién,
Trung tim Y té va céc co s& khach chita bénh vé viée thay déi sé dang ky clia san phém trong
qué trinh cung ‘mg thiu. Céng ty s& cung cip hang héa theo s6 ding ky méi sau khi hét t6n kho
sé dang ky cii. Pong thoi cam két ngoai viée san phdm duoc Cuc Quan Ly duge cip lai sé ding
ky méi thi cac thong tin khac khong thay ddi (tén thude, nha san xudt, tiéu chun chit luong, tudi
tho, phan nhém du thau, gia ké khai/ ké khai lai,...). Cu thé: |

x Tén hoat 4ch, E o s " .
STT | Tén thubc e:héi)? dggll:gyb(;aocché PVT | S6 ding ky cii :Sé ding ky méi
PO Hop 12 go61 x '
| |ParaOPC b cetamol | 640mg thube | Hop | VD-26951-17 | 893100160924
150mg - '
bot sui bot
Hop 12 géi x ’ |
Para-OPC -1200mg '
t 1 O . = 893100392024
2 | 250mg Paracetamol |\ scbatsai |TOP | VD-24815-16
bot

Rét mong nhén dugc s quan tAm v chip thuin ctia Quy don vi.

Trén trong cam on.

Noi nhin:
- Nhur trén;
- Lwu: VT, BPBH
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Ty do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 21 thang 03 nam 2024

e QUYET DINH
EE viéc ban hanh Danh muc 881 thudc sin xuit trong nwéc
dwge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cin cik Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phii quy dinh
chiec nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia BoY té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngdy 26/4/2023 ciia BG truong B Y € quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chirc ciia Cuc Qudn Iy Duoc thude
B Y té;

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thuoc;

Cdn cir két ludn ciia Hoi déng tw van cdp glay dang ky luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - BY Y té dot 193 tai Cong van s6 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
ciia Vin phong Hoi dong tw vin cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc, |

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thubc san xudt trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuit trong nwdc duge gia han gidy ding ky lwu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 03 ndm (Phuy luc II kem theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III keém theo).

Piéu 2. Co s san Xuét va co s& dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuét thubc theo ding cac ho s0, tai lidu d3 ding ky v6i Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc BO Y te Viét Nam c4p 1én nhén thude.

2. Chi dugc san xuét, dwa ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co Gidy
chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét phu hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap lng quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién viéc c@p nhat tiéu chuén chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctua Bo truong B Y té quy dinh vé
chit lugng thudc, nguyen li¢u lam thude.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
ndp ho so cip nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng Bé Y té thi phai thyc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khodn 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky hru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
glay déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gbm ci miu nhan va t& huéng din s dung thudc) phai san xuét va huru hanh véi céc
ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han,

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thoi gian
hiu lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truéng hop
khéng con dap mg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phéi c6 trach nhiém thyc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tur s& 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khéng con dua diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thudc phai bao dam cac didu kién hoat dong cuia co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc cla g1ay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuéc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thdi han tdi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 diang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé& thubc ké dom, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu 56
08/2022/TT-BYT @do1 voi cac thuoc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Giam
dbc co s& san xuét va co s& dang ky co thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (d b/c);

- TT. B4 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quan y-Bo Quoc phong, Cuc Y té - B¢§ Cong an;
-CucY té GTVT - Bd Giao thong van tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; X .
B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B¢, Vin phong HDTV cap GDKLH thuoc, NLLT;

- Vién KN thuoc TU, Vién KN thube TP. HCM;

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thudc Bo Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thudc qubc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 193
(Kém theo Quyét dinh s 181 /OP-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

Phy lucl
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

cua Cyc Quan ly Durgc)

STT Tén thude Hoat chit chinh - [Dang bao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi So6 ding ky | S0 ldn
Ham lwong ché chudn | tho gia han gia han
(thang)| (S0 ding ky
da cip)
(0] 2 3 “) ) 6) ¢)) 3 9

1. Co s ding ky: Cong ty cé phian Cong nghé sinh hoc - Dirge phdm ICA (Bia chi: Lb 10, dudng sb 5, khu cdng nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co s& sin xuit: Cong ty ¢6 phian Cong nghé sinh hoc - Duwrge phim ICA (Dia chi: L6 10, duong sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang

cung

Hop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co s& diing ky: Cong ty cb phin Dugc - vit tir y té Nghé An (Dia chi: $6 68 duong Nguyén S§ Sich, phudng Hung
Phuc, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
2.1. Co s& sin xuit: Cong ty cb phin Dugc - vit tu y té Nghg An (Dia chi: S5 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Vi§t Nam)

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:
235,3mg) 20mg

Vién nang
cing

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hop
1lo x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

o

3. Co s diing ky: Cong ty ¢6 phin Duge - Vit tiry té Thanh Héa (Bja chi: S6 232 Tran Phu, phudmg Lam Son, thanh ph&~—

Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3.1. Co si sin xuit: Cong ty cb phin Dugce — Vit twy té Thanh Héa (Dia chi: S 04 dudng Quang Trung, phuéng Ngoc - gHﬂ-

Trao, thinh phé Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

O.
NGT

L]
P
3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang [Hop 10 vi x 10 vién; | DBVN 24 893110136624 1 E"
500 mg dang Amoxicilin cing .|HGp 20 vi x 10 vién; v (VD-24941-16) I_fi@
trihydrat compacted) Hgp 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vix 10 vién; |IDDVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cimg Hop 20 vi x 10 vi; v (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hgp 50 vi x 10 vién :
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |H¢p 10 vix 10 vien |DDVN 24 | 893110136824 |
50mg bao tan IV (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hop3vix 10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm [Colchicin 1mg Viénnén |Hoép 1 vix 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 [Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bt [Hop 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich uéng
9 [Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vi x 25 vién; |DDVN 36 | 893110137224 1
50mg Hép 10 vix 25 v (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 1o x

100 vién
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STT| Tén thuoc Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cich déng géi | Tieu | Tudi | Sbdingky SO lan
Ham lwgng ché chuin | tho gia'han gia han
(thang)| (S6 diing ky
da cép)
(1) 2) (3) &) ) (6) (7 (3 9

30. Co sé& dang ky: Céng ty C6 phin Duge phim OPC (Pia chi: 1017 Hong Bang, Quan 6, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam)

30.1. Co s san xut: Chi nhanh Céng ty C5 phin Dugc phdm OPC tai Binh Dwong - Nha may Dugc phim OPC (Dia
chi: $6 09 PX04-TH, T5 7, Ap Tan Hoa, Xi Tan Vinh Hiép, Tan Uyén, Binh Duong, Viét Nam)

246 |Para - OPC Paracetamol 150mg Thuéc bét Hép 12 g6i x 640mg | NSX 36 89310Q]60924 I
150 mg sui bot (VD-26951 17)

31. Co s& diang ky: Cong ty ch phan dugc pham OPV (Pia chi: $6 27, Pudmg 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa II, Phuong
An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Pong Nai, Viét Nam)

31.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phén duge pham OPV (Dia chi: 86 27, Duong 3A, Khu Coéng Nghiép Bién Hoa 1,
Phudng An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Viét Nam)

247 |Lampine 2 Lacidipine 2mg Viénnén |Hop 4 vix 7 vién, vi | NSX 36 | 893110161024 1
bao phim |nhém — nhém (VD-26989-17)

32. Co s& ding ky: Cong ty Co Phan Dirge Pham Otsuka Viét Nam (Dia chi: L6 27, Pudng 3A, KCN Bién Hoa I,
phuong Long Binh, TP Bién Hoa, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

32.1. Co s& sin xuéit: Cong ty CO phin duwge phdm Otsuka Vigt Nam (Dia chi: L6 27, Puong 3A, KCN Bién Hoa II, P
Long Binh, TP. Bién Hoa, tinh Pong Nai, Viét Nam)

248 |Acetate Ringer's |Chai S00ml dung Dung dich [Chai 500ml, nhua NsSX 60 | 893110161124 1
Otsuka dich chira: Natri tiém LDPE (VD-24018-15)
clorid 3g; Kali clorid [truyén

0,15g; Calci clorid.  |tinh mach
2H20 0,1g; Natri
acetat. 3H20 1,9¢g

33. Co sé& diing ky: Céng ty c6 phian dwge phidm Phong Phii (Dja chi: L6 s6 12, dudmg s6 8, Khu cong nghiép Tan Tao,
Phuong Tén Tao A, Quén Binh Téan, Thanh Pho Hd Chi Minh, Viét Nam)

33.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin Duge phdm Phong Phii - Chi nhanh nha may Usarichpharm (Dia chi: L6 s6 12,
dudng sb 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quén Binh Tén, Thanh Phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

249 |Loperamid 2mg |Loperamide Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; | NSX 36 893100161224 1
hydrochloride 2mg  |ciing Hép 1 chai x 100 (VD-21604-14)
vién
250 [Richcogen Paracetamol 500mg; |Viénnén |Hop 25 vix 20 vién, | NSX 36 893100161324 1
Chlorpheniramine Al-PVC; Hop 25 vi {(VD-25758-16)
maleate 4mg x 4 vién, Al-Al
251 |Usariz Cetirizine Vién nang |Hop 03 vi x 10 vién; | NSX 36 893100161424 1
dihydrocloride 10mg |mém Hép 05 vi x 10 vién; (VD-27665-17)
Hop 10 vi x 10 vién, :
Al-PVC i
252 |Usarpainsoft Paracetamol 500mg |Vién nang |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893100161524 1
mém Hép 5 vi x 10 vién, (VD-27666-17)
Hop 10 vi x 10 vién,
vi Al-PVC

34. Co sé ddng ky: Cong ty c6 phin duge phim Quéng Binh (Dia chi: S5 46, duomg Hitu Nghi, phudng Bac Ly, TP. Dang
Hé1, tinh Quang Binh, Viét Nam)

34.1. Co sé& san xuit: Caéng ty ¢6 phdn dugc phim Quéng Binh (Bla chi: 86 46, duong Hiru Nghi, phuorng Bic Ly, TP.
Pong Héi, tinh Quang Binh, Viét Nam)

253 (Actadol-Extra Paracetamol 500mg; [Viénnén |Hép 10 vi x 10 vién, | DDVN 36 893100161624 |
Cafein 65mg bao phim |Hgp 25 vi x 4 vién, hién (VD-21884-14)
vi Al/PVC hanh
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - Dang bio | Quy cdch déng g6i | Tiéu | Tudi So ding ky | S61in
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (SO dingky | |
di cép)
M @) 3 “@ (5) 6) )] @) (&)
595 |Bromhexin Bromhexin HCl 8mg [Vién nén Lo 200 vién; Lo 500 | NSX 36 893600195824 | : 1
" |vién, PP (GC-300-18) | |

Ghi chu:

1. Cach ghi lreu chuén chat hrarng thubc tai cor (6):

- Nha sdn xudt (NSX), Tiéu chudn nha sén xudt (T CNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y nghia tirong duwong nhau
la tiéu chuan chdt hegng thuée do co s6 sdn xudt xdy dyng va déu c6 thé dupc ghi trén nhan thude.

- Cdch viét tdit céc tiéu chudn chét lwgng dt:o'c dién: prfc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP) Dr.r;rc dién My
(USP) Duegc dién Nhit Bdn (JP), Duge dién T rung Quéc (CP), Dugce dién Chéu du (EP), Dugc dién Quéc té (IP)...

2.8 dang ky tai cdt (8):

- 80 ding ky gia han la 56 déng ky dugc cdp theo quy dinh tai Phu lyc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B
i rm'ng BéYté quy dinh viéc ddang ky e hanh thudc,  nguyén ligu lam Ihuoc

- 86 dang ky da cdp (duge ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da duoc cdp trude khi thudc dugc gia han theo quyét dmh nay







CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phic

Ha N¢i, ngay 07 thang 06 nam 2024

QUYET PINH
V& viéc ban hanh Danh muc 484 thuoc san xudt trong nwéc
dwgc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cie Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Can cwe Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia B3 Y té;

Cin cie Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia B trucng BS Y té quy
dinh clfzi’c néng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ctia Cuc Qudn Iy Dwge thudc
Bo Yte;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B$ trwéng Bj Y té
quy dinh vi¢c dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Ho dong twr van cap gidy ding ky lwu hanh thuée, nguyen
liéu lam thudc - B Y té dot 199 tai Céng van so 40/HPTV-VPHD ngay 08/5/2024 cuia
Vin phong Hgi dong tu vin cap GPKLH thude, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pang ky thuoc, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 484 thudc san xuit trong
nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu thc

1. Danh muc 362 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky hru
hanh hiéu lwc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 104 thudc san xuft trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc Il kem theo).

3, Danh muc 18 thudc san xudt trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lye dén 31/12/2025 (Phy luc I kém theo).

Pidu 2. Co so san xudt va co s& ding ky thudc ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac hE) s0, tai liéu dd ding ky v6i BO Y té va phai
in s6 diang ky dugc Bo Y te Viét Nam cép 1én nhén thubc.

2. Chi duge sén xuét, dua ra Iuu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic bigt phu hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoan 5 Picu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/ 5/2017 cta Chinh phit quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thue hién vi¢c cdp nhat tiéu chuén chit luong cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 clia B§ trudng By Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liu lam thude.

4. Thube dugc gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhit ndi dung nhin thude, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BS trudng BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay ding ky luu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dwge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé& ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duygt thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc ctia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudmg hop
khéng con dap g du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai co trach nhiém thyc
hién thay dbi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thude phai bao dam cac diéu kién hoat dfng cua co sd san
xuit trong thdi han hiéu luc cla gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thai han tdi da 12 théng ké tir
ngay dugc cap so ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu s0 08/2022/TT-BYT.

% Phdi hop véi cac co s& didu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh v& thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hgp, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tur 50
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Pidu 4. Giam dbc SO Y té céac tinh, thanh phé tryc thugc Trung wong va Giam
dbc co s& san xuit va co s dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hdng Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuéin Tuyén (de b/c);

-Cuc Quan y-Bg§ Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-CucY té GTVT - B§ Giao thong vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hlém xa hdi Viét Nam; - z .
-B{ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuong
B, Vin phong HDTV cap GDKLH thuoc, NLLT;

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

- Tong Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vlen ¢ giuomg bénh tryc thue BO Y té;

- Trung tdm mua sam tép trung thude quoc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).

CUC TRUONG
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Phu lucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 199

cua Cuc Quan ly Dugc)

(Kém theo Quyét dinh sé 364 /QP-QLD ngdy 07 thing 06 ndm 2024

DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DPUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy céch déng géi | Tiéu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
da cﬁp) han
(1) (2 3) 4) (5 (6) (@) (8) ®

1. Co s& ding ky: Cong ty ¢ phian Dugc - Vit tw y té Nghé An (Dija chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuit: Cong ty cb ph‘fm Dugc - Vit tr y té Nghé An (Dia chi: Sb 68 duomg Nguyén Sy Séach, phuong Hung

Phiic, thanh ph6 Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (duéi  |Vién nén Hop 10 vix 10 vién |DDVN | 36 |893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim v (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 sé diing ky: Céng ty cb phin Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: $6 232 Tran Phi, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s& san xut: Cong ty cd phin Duge - Vit twy té Thanh Hoéa (Pia chi: S6 04 duomg Quang Trung, phuéng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dudi  [Vién nén Hop 3 vix 10 vién; |DDVN | 36 |893115377224 b2560
dang Ciprofloxacin  |bao phim. |Hgp 5 vix 10 vién; v (VD-20937-14) | .
hydroclorid) 500mg Hép 10 vi x 10 vién g,';i}

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hép 10 vix 10 vien | NSX 36 893110377324 | fHC PH.
dang Amoxicilin (vD-29311-18) | OP(
trihydrat) 1000mg T

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Viennén  |HopSvix 10vién; |[DPVN| 36 [893100377424 [ ST —
maleat 2mg; Hop 10 vix 10 vién; | IV (VD-29310-18)

Paracetamol 500mg

Hép 20 vi x 10 vién

3. Co s& diing ky: Cong ty cd phan dugc Apimed (Bia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh phé Hé Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co s san xuit: Cong ty ¢d phin dugc Apimed (Dia chi: Pudng N1, cum céng nghi¢p Phu Thanh - Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110377524 | 1
cung (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377624 1
hydroclorid 120mg  [bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vix 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
‘ Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 36 |893100377824 1
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 10 vién, |USP41| 24 |893110377924 1
20mg; Hdp 3 vi x 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién

12,5mg
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tieu | Tudi | Sodingky | So
Ham lwgng ché chufn | tho gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
di cip) han

(1) (2) 3) 4 (3 (6) @) & (€))
149 |Midantin 875/125 |Acid clavulanic (dudi [Vién nén Hopltaix2vix7 | NSX 24 [ 893110391824 1
dang kali clavulanat [bao phim vién (VD-25214-16)

+ avicel (1 :1))
125mg; Amoxicilin
{dudi dang
amoxicilin trihydrat)
875mg

26. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin dwgc phdm Nam Ha (Dia chi: S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, Thanh
phé Nam Bjinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

26.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phén drgc phim Nam Ha (DjAelllchi: S6 415 duong Han Thuyén, phudmg Vi Xuyén, Thanh
phd Nam Binh, Tinh Nam Binh, Vit Nam)

150 |Coldi Mbdi lo 15ml chita:  |Dungdich |Hop 1 lo x 15ml NSX | 36 (893110391924 | 1
Dexamethason natri  |xit mui (VD-24076-16)
phosphat 7,5mg;

Oxymetazolin
hydroclorid 7,5mg
27. Co s& ding ky: Cong ty Co phin Dwge phadm OPC (Dia chi: 1017 Hong Bang, Quéan 6, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co 56 san xuit: Chi nhanh Céng ty C5 phin Duwgc phim OPC tai Binh Dwong - Nha méiy Dugc phim OPC (Dia
chi: S6 09/DX04-TH, Tb 7, Ap Tan Hoa, Xa Tan Vinh Hiép, Tan Uyén, Binh Duong, Viét Nam)

151 |Para - OPC 250 mg|Paracetamol 250mg Thubc bdt Hop 12 gbi x NSX 36 893100392024 1
stii bot 1200mg (VD-24815-16)

28. Co s diing ky: Cong ty c6 phan dwge phdm OPV (Bia chi: 85 27, Pudng 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa I1, Phudng
An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Déng Nai, Viét Nam)

28.1. Co s& sin xuit: Cong ty 6 phin dwgc phdm OPV (Dia chi: $6 27, Pudong 3A, Khu Céng Nghiép Bién Hoa II,
Phuong An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Ddng Nai, Viét Nam)..

152 {Ibrafen 400 Ibuprofen 400mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893100392124 1
bao phim Chai 100 vién (VD-25529-16)

29. Co s& diing ky: Cong ty Cb phin duge pham Otsuka Viét Nam (Dia chi: L6 27, dudng 3A, KCN Bién Hoa I1, phudng
Long Binh, TP Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

29.1. Co s& san xuit: Cong ty Cd phin drgec phAm Otsuka Viét Nam (Dia chi: L6 27, dudng 3A, KCN Bién Hoa 11,
phudmg Long Binh, TP Bién Hoa, tinh Pong Nai, Viét Nam)

153 |Glucose 10% Glucose (Dextrose) |Dungdich [Chai 100ml, Chai USP41| 60 |893110392224 1
10% (w/v) tiém truyén  |200ml, Chai 500ml (VD-30703-18)
tinh mach

30. Co s& ding ky: Cong ty ¢6 phin Dugc phim Phong Phu (Dla chi: L& s6 12, dudng s6 8, KCN Tén Tao, P. Tan Tao A,
Q. Binh Tén, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

30.1. Co s sian xuat: Cong ty c¢b phdn Dwrge phim Phong Phi - Chi nhanh nha may Usarichpharm (Dia chi: L6 s6 12,
duong s6 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh Phé H5 Chi Minh, Viét Nam)

154 |Richfenac 50mg  |Diclofenac sodium Vién nén Hop 5 vix 10 vién; NSX 36 893110392324 1
50mg bao tan Hoép 10 vi x 10 vién; (VD-22080-15)
trong rudt Hép 1 chai x 100
vién; Hop 1 chai x
200 vién; Hop 1
chai x 500 vién




Coa 38 - |
STT|  Tén thubc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng goi | Tidu | Tudi | S§dingky | S6
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
di cip) han

1) (2) (3) ) (5) (6) (N 8 %)
359 |Sara Paracetamol 500mg |Viénnén - |Hop 25 vi x 4 vién; NSX 60 893100412824 1
Hop 20 vi x 10 vién (VD-26028-16)

83. Co sé' diing ky: Cong ty TNHH Viban (Dia chi: 243/9/12Q T Hién Thanh, Phuéng 13, Quén 10, Thanh phd Hd Chi
Minh, Viét Nam)

83.1. Co s sén xuit: Cong ty TNHH MTV dwge phdm 150 Cophavina (Pia chi: S6 112, duong Tran Hung Pao, phudng
Pham Ngil 1o, quén 1, thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

360 |Pedibufen Ibuprofen 100mg Bot pha hén |Hép 30 goi x 1,5 NSX 36 |893100412924 | 1
dich uéng (VD-28744-18)

84. Co s¢ ding ky: Chi nhanh cong ty TNHH sén xuit - kinh doanh dwgc phim Pam San (Pia chi: Gian E22-E23, Trung
tim Thuong mai dugc pham va Trang thiét bi y té, 86 134/1 T6 Hién Thanh, Phuéng 15, Quén 10, TP Hé Chi Minh, Viét
Nam) '

84.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH dugc phﬁm USA - NIC (bia chi: L6 11D dudng C, Khu cong nghi¢p Tén Tao,
Phuéng Tén Tao A, Quan Binh Tan, TP H Chi Minh, Viét Nam)

361 |Flunarizin Smg Flunarizin (duéi dang [Viénnang |Hop 5 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 36 1893110413024 1
flunarizin cung x 10 vién; Chai 100 (VD-25071-16)
dihydrochlorid) Smg ' vién

362 |Levoflox-500 Levofloxacin (du¢i | Vién nén Hép 1 vi, 2 vi x10 NSX 36 | 893115413124 i
dang levofloxacin bao phim vién (VD-31440-19)
hemihydrat) 500mg

Ghi chu:

1. Cach ghi tzeu chudn chat lmmg thudc tai cgt (6):
- Nha sdn xudt (NSX) Tiéu chudn nha san xuat (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y nghia tuong dwang ; @
la tiéu chudn ckat lwgng thube do co sé san xudt xdy dung va deu cé thé dupc ghi trén nhan thuéc. Y
- Cdch viét tat cdc tiéu chudn chat lu'cmg dwgc dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Duwoc dién Anh (BP) Duge c?:%'
( USP) Durge dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chéu Gu (EP), Dugc dién Quoc té (IP)...

2, Sf) dang ky tai cét (8): ) ‘ e
- 86 dang ky gia han la 56 dang ky duoc cap theo quy dinh tai Phy lyc VI Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 &4t Bo
trucng BG Y té quy dinh viée ding ky heu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc.

- 86 ding ky dé cdp (dwgc ghi trong ngodc don) la s6 dang ky da duge cap trude khi thuée dwge gia han theo quyét dinh nay.







