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AMPHARCO U.S.A CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
$6: 10/09/24-CV-AMP Poc lap — Tw do — Hanh phic
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Kinh eiwi: S& Y té Binh Phuéc

Pau thu, Cong ty C6 phin Dwge phim Ampharco U.S.A xin trdn trong cdm on S¢ Y té Binh Phuéc
( Sau @iy goi 1a S&' Y té ) dd quan tim va ing ho cic san phdm cla cong ty ching toi san xuét va nhap
khéu.

Ching toi xin trinh bay vai 8¢ Y té su viée nhu sau:

Céng ty ching toi trung thau tai S& Y té san pham Nidal Fort ( Ketoprofen 75 mg ) ¢6 Gidy phép luu
hanh sé: VD-25138-16 ( da hét thai han hiéu luc) theo Quyét dinh s6 46/QD-SYT ngay 23/01/2024 cua
S& Y té Binh Phuéc.

Cong ty chung tdi dd dugc Cuc Quan 1Y Duge gia han gidy ding ky luu hanh méi cho san pham Nidal

Fort ( Ketoprofen 75 mg ) so: 893110345523 theo quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay 09/10/2023.

Ching ti cam két cung (g du sb lugng, dam bao chét lugng cha san phim Nidal Fort theo gidy ding
ky lwu hanh gia han: 893110345523 dé phuc vu nhu cdu kham chira bénh cia cae dom vi y té tryc

thude Sé Y té .

Chéing toi xin dinh kém Quyét dinh sb 737/QP-QLD ngay 09/10/2023cta Cuc Quan Iy Duoc dé S¢ Y

té tham khao va xin vui long thong bao dén cac don vi y té truc thudc So Y té duoc biét va thuc hién.
Kinh mong nhan dugc su chép thudn cua S& Y té Binh Phwéc..

Tran trong.

TP Ho Chi Minh, ngay 23 thang 09 nam 202







N BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

_ FCAOUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
COPHAN \UJ

ot [37) /QD-QLD Ha Ngi, ngay 09 thang 10 nam 2023

QUYETDINH

dﬁb‘c 013 han gmyfd.mk hanh tﬂl‘Vlet Nam TB()'t: 187

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cw Ludt Duge Sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 13/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quven han va co cdu 16 chire ciia B6 Y té,

Can cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo ¥ té
quy dinh chizc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau té chirc ciia Cuc Quan Iy Duge
thuée Bo Y 1é,

Can cir Théng tr s6 08/2022/TT-BYT ngay 03/09/2022 ciia Bg trucmg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong e van cdp gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thube - BoY 1é:

Theo dé nghi ciia Truémg phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 1017 thuéc san xuét trong
nude duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot 187, cu the

|. Danh muc 918 thudc san xuit trong nude duoc gia han gidy diang ky luu hianh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 99 thudc san xudt trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc Il kém theo).

Diéu 2. Cosgsan XUAt va co s& ding ky thude cé trach nhiém:

1. San xuat thuoc theo dung cac hé so, tai liéu da ding ky véi Bo Y té va phai in
s6 ding ky duge Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chi duge san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi ¢d Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat dic
biét phi hop véi pham vi hoat ddng cua co so ddp img quy dinh tai khoan 5 Dleu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thye hién viéc cdp nhét tiéu chudn chat lugng cta thude theo quy dinh tai
Théng nrsd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong B8 Y té quy dinh vé chat
luong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thuc hién, phdi hop vdi co s nhip khau thuc hién theo dung quy dinh tai
Céng van sd 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé viéc kiém tra
chét luong nguyén liéu lam thudc nhom sartan ddi voi cac thude thude danh muc tai
Piéu | ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chira dugc chét thude nhém sartan

5. Thubc duoc gia han giay ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nop
hd so cdp nhat ndi dung nhin thude, t& huémg dan sir dung thude theo quy dinh cua
Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té thi phai thuc hién
cdp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan | Dleu 37 Théng tu s 01/2018/TT-BYT trong
thi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky luu hanh.



6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay., cic thude dugc gia han
glav dang ky luu hanh theo quet dinh nay c thay doi vé néi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhin va t& huéng dan str dung thudc) phai san xudt va luu hanh véi cic ndi
dung da duoc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

7. Co sd dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hiéu luc cha gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dap (mg du diéu kién hoat ddng, co s& dang ky phai ¢6 trich nhiém thuc hién
thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT-BYT trong thai han
30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s san xudt thuoc phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co s& san xuat
trong thoi han hiéu luc cla gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

9. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky luu hanh tai quet dinh nay duoc taep
tuc su dung so ding ky da cap truée khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 dang kv gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hinh kém theo
Théng tu so 08/2022/TT-BYT.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh,

Piéu 4. Giam @dc S& Y té cac tinh, thanh pho true thude Trung uong va Giam
dbe co so san xudt va co sdr ding kv ¢6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Not nhan: CucC TRUONG
- Nhu Diéu 4, ) i

- BT. Dao Hong Lan (dé bic):

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c); )

- Cuc Qudn y - Bo Quoc phong, Cuc Y te - B4 Cong an;
- Cuc Y te GTVT - B Giao théng van tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh:

- Bao hiém xa hoi Viét Nam:

- B Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bd. Vian phéng HDTV cap GDKLH thudce, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuoc TP. HCM:

- Tong Céng ty Duoc Viét Nam - Cong ty CP;

- Céc Benh vién, Vién ¢6 giuong bénh truc thuée By Y té;
- Trung tim mua sim tdp trung thude quoc gia;

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

- Luu: VT, BKT (T) (02b).

it Tuan Cudng



Phu luc I1
DANH MUC 99 THUOC SAN XUAT TRONG NU'GC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAl VIET
NAM HIEU LUC 03 NAM - BOT 187
(Kéem theo Quyét dinhsé 737 /QB-QLD ngay09 thing 10 ndm 2023
cuita Cuc Quan ly Duge)

STT| Tén thuéc | Hoat chiit chinh - | Dang bao ché [Quy cdch déng géi| Tiéu Tuéi S6 ding ky  |Sé lan
Ham luwgng chuin tho gia han gia
(thing)| (S6 ding ky han
da cip)
(1) 2) (3 # (5) (6) (N (8) ®)

1. Co si ding ky: Cdng ty c6 phin 23 thing 9 (Dia chi: |1 Tan Hoa, Phudng 14, Quin 6, TP.HCM, Viét Nam)
1.1. Co sé sin xuit: Cong ty cb phﬁn 23 thang 9 (Dia chi: 11 Tan Héa, Phudng 14, Qudn 6, TP.HCM, Viét Nam)

1 |Sodtux Mai dng 10mli chira: [Dung dich Hép 10 6ng x 10 NSX 36 893100343725 01
Calci uéng ml; Hop 20 éng X (VD-28652-18)
glycerophosphat 10 ml; Hap 30 ong
{trong duong calci x 10ml
87mg) 456mg,

Magnesi gluconat
(trong duong
magnesi 25mg)
426mg

2. Co so ding ky: Cong ty ¢d phan duge phim Nam Ha (Dja chi: 415 Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP. Nam Dinh,
Tinh Nam Binh, Viét Nam)

2.1. Co & sdn xuit: Cong ty ¢6 phin dwge phim Nam Ha (Dia chi: 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam Dinh,
Tinh Nam Binh, Viét Nam)

2 |Erythromycin |M&i tuyp 10g chia |Kem bdi da Hép | Tuyp x 10g NSX 48 893110343823 01
& nghé Erythromycin (dudi (VD-22732-15)
Nam Ha dang Erythromycin
stearat) 0,4gam;
Dich chiét nghé
trong duong vdi
nghé troi 2gam

3. Co sé diing ky: Cong ty ¢d phin dirge - vit trr y té Nghé An (Dia chi: S8 68 duomg Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phiic. thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3.1. Co s& sin xufit: Cong ty ¢b phdn dwoc - vat tw y té Nghé An (Dia chi: Sé 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuomg Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3 |Vitamin B6 |Pyridoxin Vién nén Lo 100 vién DOVN V| 24 | 893100343923 0l
hydroclorid 25mg (VD-20932-14)

4. Co sé diing ky: Cong ty ¢ phin Dugc - Vit tir y té Thanh Héa (Dia chi: S5 232, Tran Phu, phuong Lam Son, thanh
phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co siv sin xudt: Cong ty cb phin Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duomg Quang Trung, phudmg Ngoe
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

4 |Satavit Sat fumarat 162mg; |Vién nang Hép 3 vix [0 vién; | NSX 36 893100344023 01
Acid folic 750mcg  |cung Hop 3 vix 10 vién: (VD-18801-13)
Hop 10 vix 10 vién

5. Co sé diing ky: Céng ty ¢6 phin Dwge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuong Thanh Khé Ty, Quin
Thanh Khé, Thanh phé Da Ning, Viét Nam)

5.1. Co s sin xuit: Cdng ty c¢6 phin Duge Danapha (Bja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuéng Thanh Khé Tay, Quén
Thanh Khé, Thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

%
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STT| Tén thuéc | Hoat chit chinh - | Dang bio ché |Quy cich déng g6i| Tiéu | Tudi | Sédingky |S6lin
Ham lrgng chudn tho gia han gia
(thing) (Sb ding ky han
di ciip)
() (2) (3) (6] (5) (6) )] (8) )
13 |[Mihatuss Dextromethorphan |Vién nang Hép 10 vix 10 vién| NSX 36 893110544923 0l

hydrobromid [5mg

cumg

(VD-22777-15)

10. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Duge phi’im 2/9 (bia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Qudn 1, Thanh pho
H6 Chi Minh, Viét nam)
10.1. Co s& san xuit: Cong ty Cb phin Dwrge phim 2/9 (Dia chi: 930 C4 duomg C, Khu cdng nghiép Cat Lai, cum 2,
Phudng Thanh M¥ Loi, Quan 2, TP.HO Chi Minh, Viét Nam)

14

Phin thoa da
Nadyrosa

Ma4i 10g chira: Kém
oxyd 0.5g; Acid
boric 0,1g; Titan
dioxvd 0,3g

Thude bot
dung ngoai

Chai 50g; Chai 80g

NSX

36

893100345023
(VD-20415-14)

01

11. Co sé ding ky: Cong ty ¢d phiin Duge phim Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguvén Thai Hoc, Phudng M¢ Binh, Thanh
phé Long Xuyén. Tinh An Giang)
11.1. Co s& san xuit: Chi nhdnh céng ty b phin Dwge phim Agimexpharm - Nha mdy san xuit Dwgc phim
Agimexpharm (Bia chi: BPuong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. M Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

15 | Agiroxi 50 [Roxithromycin Thudc bot Hop 20 Goix 1,5 NSX 24 893110345123 01
50mg ubng gam (VD-23487-15)

16 [Agichymo Chymotrypsin Vién nén Hop 2 vix 10 vién; | NSX 24 893110345225 0l
(tuong duong 4.200 Hop 4 vix 10 vién: (VD-24701-16)
don vi Hop 5 vi x 10 vién;
Chymotrypsin USP) Hép 6 vi x 10 vién
4.2mg

17 |Etodagim Etodolac 200mg Vién nén bao |Hop | vix 10 vién; | NSX 36 893110345323 0l

phim

Hap 10 vix 10 vién

(VD-25524-16)

12. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Dugc phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3,thi tran Hiép
Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

12.1. Cor & san xuiit: Céng ty Cl:)rpliz"ikn' Dirge phim Ampharco U.S.A (Bia chi:
Hiép Phuac, huyén Nhon Trach, tinh Bang Nai, Viér Nam)

Khu cdng nghiép Nhon Trach 3,thi trin-

18 |Maxxwomen |Acid alendronic Vién nang Hop 1 vikep. 2 vi NSX 36 893110343423 01
capsule (dudi dang cung kep, 3 vikep, 6 vi (VD-22807-13)
Alendronat natri kep x | vix 4 vién
trihydrat) 70mg
19 |Nidal Fort  |Ketoprofen 75Smg  |Vién nang Hép 1 niix | vix. NSX 36 895110345523 0l
mém 10 vién: Hop | uii’ (VD-25138-16)
X 3 vix 10 vién;
Hop 1 tii x 10 vi x.
10 vién
20 |Soscough Cetirizin Vién nang Hop 1 i x 1 vix NSX 36 893110345623 01
hydroclorid Smg; mém 10 vién; Hop | tui (VD-24123-16)

Guaifenesin 100mg;
Dextromethorphan
hydrobromid 15mg

X 3 vix 10 vién;
Hop I tai x 10 vi x
10 vién.
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STT| Tén thuée | Hoat chitchinh - | Dang bao ché [Quy cich dong g6i{ Tiéu | Tudi | Sddingky [Sé lin
Ham lwgng chuin | tho gia han gia
(thing)| (S6dingky | han
di cdp)
(1) 2) 3) 4) (5) (6) (7 (8) (9
21 |Usaallerz 180 [Fexofenadin Vién nang Hop 1 vix 10 vién; | NSX 36 893100345723 01
hydroclorid 180mg |mem Hop 3 vi x 10 vién; (VD-22809-13)
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién; Hop | i x
10 vi x 10 vién;
Hép‘la tai )(.3 vi ‘< _:-TO;J};B’"
10 vién, Hop 1 i
i - NG TY
x 10 vix 10 vién;
. o ; PHAN
Hop ltix 1 vix R
0 vién: Hop 3 tii = PHAN
x [ vix 10 vién; HARCG /-
Hop 10 i x | vix ‘SA &

10 vién.

L T
_

13. Co s& daing ky: Céng ty Cé phin Duge phim An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phuéng 3, quin 8, Tp.H6 Chi Minh,
Viét Nam)
13.1. Co sé sin xuit: Cong ty C6 phin Duge phim An Thién (Bia chi: Lo C16, Puémg sé 9, khu cdng nghiép Hiép
Phuée, Huvén Nha Bé, Thanh phd H Chi Minh, Viét Nam)

22 |A.T Calmax |M&i 10ml chira Dung dich Hop 20 6ng, 30 NSX 24 893100345823 0l
Calci ubng ong, 50 éng x 10 (VD-26104-17)
glycerophosphat ml
456mg, Magnesi
gluconat 426mg
23 (AT M&i 6ng 2ml chira  |Dung dich tiém[Hop 3 éng, 10 6ng, | NSX 24 | 893110345923 | ol
Tobramycine [tobramycin 80mg 20 éng x 2ml (VD-25637-16)
inj
24 |Atiferlic Sit fumarat 162mg  |Vién nén bao |Hép 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24} 893100346023 01
Acid folic 0,75mg  |phim vi, 10 vix 10 vién; (VD-27799-17)
Vitamin B12 75ug Hop | chaix 30
(mcg) vién, 60 vién. 100
vién
25 |Atipiracetam |Piracetam 400mg, |Vién nang Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110346123 01
plus Cinnarizin 25mg cung vi, 10 vix 10 vién: (VD-30303-18)

Chai 30 vién; Chai
60 vién; Chai 100
vién

14. Co sé dfing ky: Cong ty Co phin Duwge pham CPC1 Ha Ngi (Dia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xd Van
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)
14.1 Co s& san xuét: Cong ty Co phin Dugc phim CPC1 Ha Ngi (Dia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, x@ Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Néi, Viét Nam)

26 |BFS- Paracetamol Dung dich Hép 10 Ong x 10 NSX 30 893110346223 01
Paracetamol [1000mg dam dac dé ml; Hop 20 Ong x (VD-27819-17)
pha tiém 10 ml; Hop 50
truyén Ong x 10 ml; Hop

100 Ong x 10 ml
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