
STT ID CC ID CT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP

GIẤY CH. 

NHẬN
NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP NỘI DUNG ĐIỀU CHỈNH

1 2043 AR-

009

Laboratorios 

Casasco S.A.I.C

Av. Boyacá N°. 

229/37/41/49/63/65, 

Terrero N°. 250/52/60 

and Bacacay N°. 1843/45 - 

Autonomous City of 

Buenos Aires, Argentine 

Republic

(* Cách ghi khác: Av. 

Boyacá N° 

229/37/41/49/63/65, 

Terrero N°. 250/52/60 y 

Bacacay N°. 1843/45 - 

Ciudad Autónoma de 

Buenos Aires, República 

Argentina)

* Thuốc không vô trùng (không chứa kháng sinh nhóm beta lactam, chất kìm tế bào và chất 

có hoạt tính hormon): Viên nén, viên nén bao phim; Viên nang cứng; Thuốc bột, thuốc cốm; 

Thuốc bán rắn (Nhũ tương, gel, Pastes, Pomades, kem và mỡ); thuốc dạng dung dịch.

* Đóng gói sơ cấp: Các dạng thuốc không vô trùng nêu trên.

* Đóng gói thứ cấp.

PIC/S-GMP DI-2018-

4699-APN-

ANMAT#MS

YDS and DI-

2019-618-

APN-

ANMAT#MS

YDS
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National Administration 

of Drugs, Foods and 

Medical Devices 

(ANMAT), Argentina

Điều chỉnh cách ghi địa chỉ CSSX theo đúng trên GCN GMP.

2 1158 AT-

014

Gebro Pharma 

GmbH

Bahnhofbichl 13, 6391 

Fieberbrunn, Austria

* Xuất xưởng lô thuốc vô trùng.

* Thuốc không vô trùng: 

   + Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; Thuốc dùng trong dạng lỏng; Viên nén, viên nén bao phim, 

viên nén bao đường; Thuốc bán rắn (thuốc mỡ); Thuốc dạng xịt.

   + Xuất xưởng lô.

* Đóng gói cấp 1: Viên nang cứng; Viên nang mềm; Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; Thuốc dùng 

trong dạng lỏng; Viên nén, viên nén bao phim, viên nén bao đường; Thuốc bán rắn (thuốc 

mỡ); Thuốc dạng xịt.

* Đóng gói cấp 2.

EU-GMP INS-480114-

13171743-

16024502
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Federal Office for Safety 

in Health Care, Austria

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.

3 1238 BD-

008

The Acme 

Laboratories 

Limited

Dhulivita, Dhamrai, 

Dhaka, Bangladesh

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng, viên nén, viên nén bao.

* Đóng gói sơ cấp: viên nang cứng, viên nén, viên nén bao.

* Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: vi sinh không vô trùng, hóa học/ vật lý. 

EU-GMP UK GMP 

44338 Insp 

GMP 

44338/1186

8716-0002
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Medicines and 

Healthcare Products 

Regulatory Agency 

(MHRA), United Kingdom

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của MHRA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.

4 2236 BY-

002

Belmedpreparaty 

Republican 

Unitary 

production 

Enterprise 

(Cách ghi khác: 

Republican 

Unitary 

production 

Enterprise 

“Belmedpreparaty

” 

Tên viết tắt: 

Belmedpreparaty 

RUE)

30 Fabritsius St., Minsk, 

Republic of Belarus. 

(Cách ghi khác: 

30 Fabritsius St., 220007 

Minsk, Republic of 

Belarus, hoặc 

Workshop No.2: 30 

Fabritsius St., 22007 

Minsk, Republic of Belarus)

Thuốc vô trùng:  

+ Workshop 2, tầng 1: Thuốc độc tế bào: Dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ; Thuốc bột đông 

khô. 

+ Workshop 2, tầng 2: Dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ.

Belarus-

GMP 

(WHO-

GMP)

175/2021/G

MP; 

Báo cáo 

thanh tra
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4-
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Ministry of Health of the 

Republic of Belarus

Bổ sung cách ghi khác của địa chỉ cơ sở do tra cứu postcode và làm rõ 

workshop của cơ sở sản xuất.

Phụ lục II
DANH SÁCH CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC TẠI NƯỚC NGOÀI ĐÁP ỨNG GMP ĐƯỢC ĐIỀU CHỈNH NỘI DUNG ĐÃ CÔNG BỐ TỪ ĐỢT 1 ĐẾN ĐỢT 29

Đợt 30
( Kèm theo công văn số                     /QLD-CL ngày           /        /                 của Cục Quản lý Dược )
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STT ID CC ID CT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP

GIẤY CH. 

NHẬN
NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP NỘI DUNG ĐIỀU CHỈNH

5 1842 CY-

008

Delorbis 

Pharmaceuticals 

Ltd

17 Athinon str., Ergates 

Industrial Area, 2643 

Ergates, Lefkosia, Cyprus

Cách ghi khác: 17 Athinon 

Street, Ergates Industrial 

Area, 2643 Ergates, P.O. 

Box 28629, 2081 Lefkosia, 

Cyprus

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nén; viên nén bao phim; bột pha hỗn dịch 

uống. 

* Xuất xưởng: các dạng thuốc trên bao gồm cả thuốc vô trùng.

* Đóng gói:

- Đóng gói sơ cấp: các dạng thuốc trên bao gồm cả thuốc dạng rắn chứa độc tế bào.

- Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: 

- Vi sinh (vô trùng; không vô trùng); hóa học/vật lý; sinh học. 

- Phép thử vi sinh không vô trùng được hợp đồng với đơn vị Foodlab Ltd.

- Phép thử vô trùng và nội độc tố endotoxin được hợp đồng với đơn vị Labor LS SE & CO. KG

EU-GMP DELOR/001/

2021
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Pharmaceutical Services 

- Ministry of Health, 

Cyprus

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.

6 361 DE-

035

Berlin-Chemie AG Berlin-Chemie AG, 

Tempelhofer Weg 83, 

12347 Berlin, Germany

* Sản xuất bán thành phẩm:  

+ Thuốc không vô trùng: Viên nén (bao gồm thuốc chứa hormon L-thyroxine), viên nén bao 

phim, viên nén bao đường, thuốc cốm. 

+ Thuốc sinh học: thuốc có nguồn gốc từ người hoặc động vật: bột pancreas (porcine). 

*Kiểm tra chất lượng

EU-GMP DE_BE_01_G

MP_2022-

0014
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Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.

7 1849 DE-

061

KVP Pharma + 

Veterinar 

Produkte GmbH

Projensdorfer Straße 324 

24106 Kiel, Germany

* Thuốc không vô trùng: Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột.

    + Xuất xưởng thuốc không vô trùng.

* Sản phẩm khác: Đóng gói sơ cấp nguyên liệu làm thuốc chứa vi sinh vật: Emodepside.

* Đóng gói: 

    + Đóng gói sơ cấp: Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; thuốc bột.

    + Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (không vô trùng); Hóa học/vật lý.

EU-GMP DE_SH_01_

GMP_2021_

0031
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Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.

8 2253 DE-

128

Walter Ritter 

GmbH + Co. KG

Brüder-Grimm-Straße 

121,36396 Steinau an der 

Straße, Germany

Xuất xưởng lô (thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng) EU-GMP DE_HE_01_

GMP_2022_

0127
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5 Cơ quan thẩm quyền 

Đức

Đính chính cách ghi địa chỉ CSSX theo đúng giấy chứng nhận GMP.

9 1618 FR-

084

EXCELVISION 27 rue de La Lombardière, 

ZI La Lombardière, 

ANNONAY, 07100, France

* Thuốc vô trùng: 

   + Thuốc sản xuất vô trùng: Thuốc dạng lỏng (dung dịch, nhũ dịch) thể tích nhỏ (ức chế miễn 

dịch).

   + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ.

   + Xuất xưởng lô.

* Đóng gói thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh: Vô trùng; Vi sinh: Không vô trùng; Hóa học/Vật lý.

EU-GMP 2021/HPF/F

R/054
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French National Agency 

For The Safety Of 

Medicine and Health 

Product

Bổ sung dạng bào chế nhũ dịch trong phạm vi chứng nhận do Công ty 

cung cấp CPP của nhũ dịch nhỏ mắt IKERVIS.

10 2144 FR-

086

Laboratoire AJC 

Pharma

usine de Fontaury, 

Chateauneuf Sur 

Charente, 16120, France

* Thuốc không vô trùng:

+ Viên nang cứng; Viên nén; Viên nén bao đường; Thuốc bột, thuốc cốm.

+ Xuất xưởng lô.

* Đóng gói cấp 1: Viên nang cứng; Viên nén; Thuốc bột, thuốc cốm.

* Đóng gói cấp 2.

* Kiểm tra chất lượng: Hóa học/Vật lý.

EU-GMP 2018/HPF/F

R/195
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French National Agency 

for Medicines and 

Health Products Safety 

(ANSM)

Bổ sung phạm vi "viên nén bao đường" sau ghi rà soát sơ đồ nhà 

xưởng và hồ sơ đăng ký thuốc.
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STT ID CC ID CT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN

NGUYÊN 

TẮC GMP

GIẤY CH. 

NHẬN
NGÀY 

CẤP

NGÀY 

HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP NỘI DUNG ĐIỀU CHỈNH

11 949 GR-

004

One Pharma 

Industrial 

Pharmaceutical 

Company Societe 

Anonyme

(* Cách viết khác: 

One Pharma 

Industrial 

Pharmaceutical 

Company S.A; 

One Pharma S.A)

60th, km N.N.R. Athinon-

Lamias, Sximatari 

Voiotias, 32009, Greece

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng 

(Si-rô, hỗn dịch, dung dịch); viên nén; viên nén bao phim; thuốc cốm; thuốc bột pha dung 

dịch uống. 

* Xuất xưởng thuốc vô trùng và thuốc không vô trùng

* Đóng gói: 

    + Đóng gói sơ cấp:  bao gồm cả viên nang mềm

    + Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: Vi sinh (thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng), hóa lý/vật lý

EU-GMP 90170/3-9-

2020
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National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

Điều chỉnh làm rõ dạng bào chế thuốc bột pha dung dịch uống theo 

GPSX và CPP. 

12 1076 GR-

008

Cooper S.A. 

(Cách ghi khác: 

Cooper S.A 

Pharmaceuticals)

64 Aristovoulou str., 

Athens, 11853, Greece

* Thuốc vô trùng: 

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thuốc tiêm thể tích nhỏ;dung dịch thuốc nhỏ mắt, 

dung dịch thuốc nhỏ mũi, thuốc bột pha tiêm chứa kháng sinh nhóm penicillins; 

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thuốc tiêm thể tích lớn; Dung dịch thuốc tiêm thể tích 

nhỏ. 

* Thuốc không vô trùng: dung dịch thuốc uống, dung dịch thụt trực tràng.

EU-GMP 45232/22-4-

2020
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National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư12/2022/TT-BYT

13 1377 GR-

019

Uni-Pharma Kleon 

Tsetis 

Pharmaceutical 

Laboratories SA

14th km National Road 1, 

Building A and Building B, 

Kato Kifisia Attiki, 14564, 

Greece

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ;

    + Thuốc tiệt trùng cuối: Dung dịch thể tích nhỏ (bao gồm thuốc nhỏ mắt, thuốc xịt mũi, 

thuốc dạng syringe đóng sẵn);

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; viên nang mềm; thuốc dùng ngoài dạng lỏng (bao 

gồm lotion); thuốc uống dạng lỏng (dung dịch, si rô, hỗn dịch, thuốc nhỏ giọt); thuốc bột 

uống (bao gồm thuốc bột sủi bọt, si rô khô); dạng bào chế bán rắn (kem, gel, mỡ); thuốc đạn; 

viên nén (bao gồm viên nén sủi bọt, viên nén bao, viên nhai, viên ngậm).

EU-GMP 125320/ 7-

12-2020
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National Organization 

for Medicines (EOF), 

Greece

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận GMP-EU đến ngày 31/12/2023 theo 

Thông báo của EMA ngày 11/8/2022 và thông tư 12/2022/TT-BYT.

14 2427 IE-002 Helsinn Birex 

Pharmaceuticals 

Limited

Damastown 

RoadDamastown 

Industrial Park, Dublin 15, 

D15X925, Ireland

Sản xuất: 

* Thuốc vô trùng: Xuất xưởng lô.

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng (chứa viên nén/ viên nang mềm); viên nén; viên nén 

bao; thuốc bột; thuốc cốm. 

* Đóng gói sơ cấp:  viên nang cứng; viên nang mềm, viên nén; thuốc bột; thuốc cốm; thuốc 

bán rắn. 

* Đóng gói thứ cấp;

* Kiểm tra chất lượng: phép thử vi sinh không vô trùng; hóa học/vật lý.

* Xuất xưởng thuốc nhập khẩu. 

EU-GMP 32479-

M00294/000
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Health Products 

Regulatory Authority 

(HPRA), Ireland

Đính chính cách ghi tên và địa chỉ theo đúng thông tin trên Giấy 

chứng nhận EU-GMP.

15 2473 IN-

010

AKRITI 

PHARMACEUTICAL

S PVT.LTD.

D-10 and D-11, MIDC, 

Jejuri -Nira Road, 

Jejuri,Taluka Purandar, 

Dist-Pune 412303 

Maharashtra State,  India

*  Thuốc không vô trùng (không chứa Cephalosporins, Penicillin, chất độc tế bào, hormon): 

Viên nang cứng; thuốc dùng ngoài: thuốc mỡ, kem, gel, lotion; viên nén, viên nén bao phim.  

WHO-GMP NEW-WHO-

GMP/CERT/

PD/106282/

2022/11/388

66 16
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22
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25

Food & Drug 

Administration, 

Maharashtra State, India

Đính chính hạn hiệu lực giấy GMP và tên nhà sản xuất  theo đúng giấy 

chứng nhận GMP.

16 1084 IN-

033

Sun 

Pharmaceutical 

Industries Ltd. 

India, Halol

Halol-Baroda Highway, 

Halol, Dist: Panchmahal, 

Gujarat, 389350, India

* Thuốc vô trùng: 

+ Thuốc sản xuất vô trùng (bao gồm cả thuốc độc tế bào): Thuốc đông khô, thuốc lỏng thể 

tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối (bao gồm cả thuốc độc tế bào): Thuốc lỏng thể tích lớn,  thuốc lỏng 

thể tích nhỏ. 

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng, viên nén, viên nén bao phim (bao gồm cả thuốc 

độc tế bào), viên nén (chứa hocmon sinh dục), bột hít (inhalation powder), pre-dispensed.

* Đóng gói sơ cấp, thứ cấp.

* Kiểm tra chất lượng.

(Thuốc vô trùng (Block B, E), Thuốc không vô trùng (Block A), * Thuốc độc tế bào (BLock D, 

A2); Thuốc hormon sinh dục (Block A1)

Các thuốc lỏng vô trùng: chỉ dạng dung dịch).

EU GMP NL/H 

20/2017457
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Health Care 

Inspectorate - 

Pharmaceutical Affairs 

and Medical Technology, 

Netherlands

Gia hạn hiệu lực giấy chứng nhận EU-GMP đến ngày 31/12/2023 theo 

chính sách của EMA ngày 11/08/2022 và Thông tư 12/2022/TT-BYT.
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STT ID CC ID CT
TÊN CƠ SỞ SẢN 

XUẤT
ĐỊA CHỈ PHẠM VI CHỨNG NHẬN
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TẮC GMP

GIẤY CH. 
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NGÀY 

CẤP
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HẾT 

HẠN
CƠ QUAN CẤP NỘI DUNG ĐIỀU CHỈNH

17 1889 KR-

073

Samyang Holdings 

Corporation (tên 

cũ: Samyang 

Biopharmaceutical

s Corporation)

79 Sinildong-ro, Daedeok-

gu, Daejeon, Republic of 

Korea

* Thuốc tiêm chứa hoạt chất độc tế bào chữa ung thư: thuốc bột đông khô pha tiêm. PIC/S-GMP 2021-G1-

0991

1
6

-0
4

-2
02

1

0
4

-0
2

-2
02

4

Daejeon Regional Office 

of Food & Drug Safety, 

Ministry of Food and 

Drug Safety, Korea

Điều chỉnh tên CSSX theo tên mới Samyang Holdings Corporation (tên 

cũ: Samyang Biopharmaceuticals Corporation).

18 1826 MY-

002

Xepa-Soul 

Pattinson 

(Malaysia) Sdn Bhd

1-5, Cheng Industrial 

Estate, 75250 Melaka, 

Malaysia

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc nhỏ mắt.

* Thuốc không vô trùng: 

    + Viên nang cứng; dung dịch thuốc uống; thuốc bán rắn, thuốc bột pha hỗn dịch, viên nén, 

viên nén bao phim.

EU-GMP OGYÉI/3579

1-6/2021
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National Institute of 

Pharmacy and Nutrition 

(OGYEI), Hungary

Điều chỉnh phạm vi thuốc không vô trùng, bỏ cụm "Thuốc không chứa 

kháng sinh nhóm Betalactam" theo đúng giấy chứng nhận và thống 

nhất cách viết. 

19 1894 PT-

004

Sofarimex - 

Indústria Química 

e Farmacêutica, 

S.A.  

Av.das Indústrias - Alto do 

Colaride, Cacém, 2735-

213, Portugal

Cách ghi khác: Avenida 

das Indústrias - Alto do 

Colaride - Agualva 2735-

213 Cacém, Portugal

* Thuốc vô trùng:

    + Thuốc sản xuất vô trùng: Dung dịch thể tích nhỏ; Thuốc đông khô

* Thuốc không vô trùng: Viên nang cứng; Thuốc uống dạng lỏng; Thuốc dùng ngoài dạng 

lỏng; thuốc cốm; thuốc bán rắn; Viên nén; viên nén bao phim.

* Xuất xưởng thuốc vô trùng, thuốc không vô trùng.

* Đóng gói:

+ Đóng gói sơ cấp: Viên nang cứng; Thuốc uống dạng lỏng; Thuốc dùng ngoài dạng lỏng; 

thuốc cốm; thuốc bán rắn; Viên nén; viên nén bao phim.

+ Đóng gói thứ cấp

* Kiểm tra chất lượng: vi sinh (vô trùng, không vô trùng); Hóa học/Vật lý.

EU-GMP F027/S1/MH

/001/2021
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National Authority of 

Medicines and Health 

Products (INFARMED), 

Portugal

Điều chỉnh tên nhà sản xuất theo thông tin điều chỉnh Đợt 7 công văn  

10364/QLD-CL

20 346 TH-

005

Interthai 

Pharmaceutical 

Manufacturing 

Ltd.

1899 Phaholyothin Road, 

Ladyao, Chatuchak, 

Bangkok 10900, Thailand

* Sản xuất, đóng gói sơ cấp, thứ cấp:

- Thuốc không vô trùng: Viên nén; viên nén bao phim, viên nén bao đường;  viên nén bao tan 

trong ruột, viên nén giải phóng kéo dài, viên nén phân tán trong miệng; viên nang cứng; 

dạng bào chế bán rắn, thuốc dùng ngoài dạng lỏng, thuốc uống dạng lỏng; 

* Đóng gói sơ cấp: viên nang mềm;

* Đóng gói thứ cấp: thuốc sinh học (Tacrolimus Injection); 

PIC/S-GMP 1-2-07-17-

20-00020
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Food and Drug 

Administration (Thai 

FDA), Thailand

Điều chỉnh hiệu lực Giấy chứng nhận GMP đến 31/12/2023 theo xác 

nhận của Cơ quan quản lý dược Thái Lan

21 1760 TH-

006

BioLab Co., Ltd 625 Soi 7a Bangpoo 

Industrial Estate, 

Sukhumvit road, Moo 4, 

Prakasa, Muang, 

Samutprakarn 10280, 

Thailand

* Thuốc vô trùng:

+ Thuốc sản xuất vô trùng: thuốc dạng rắn (bao gồm cả thuốc chứa kháng sinh nhóm 

Cephalosporin, Carbapenem); thuốc đông khô; dung dịch thể tích nhỏ.

+ Thuốc tiệt trùng cuối: dung dịch thể tích nhỏ.

* Thuốc không vô trùng: viên nang cứng; thuốc dùng ngoài dạng lỏng; thuốc uống dạng lỏng; 

thuốc dạng bán rắn; viên nén nén (bao gồm cả thuốc chứa hormon sinh dục); thuốc chứa 

kháng sinh nhóm Cephalosporin (viên nang cứng; thuốc bột), viên nén bao phim, dung dịch 

hít (solution for inhalation)

PIC/S-GMP 1-2-07-17-

18-00029
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Food and Drug 

Administration (Thai 

FDA), Thailand

Bổ sung phạm vi viên nén bao phim trong phạm vi Viên nén, dung dịch 

hít (solution for inhalation) trong phạm vi liquid for internal use ghi 

trong giấy chứng nhận GMP.

22 2322 US-

037

Baxter 

Pharmaceutical 

Solutions LLC

927 South Curry Pike, 

Bloomington, 47403 (hoặc 

IN-47403 hoặc Indiana 

47403), United States.

Thuốc tiêm (parenteral products (small molecule and biological therapeutics)). U.S. cGMP

(tương

đương 

EUGMP)

Số FEI: 

1000115571
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United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

Đính chính địa chỉ CSSX thành "927 South Curry Pike, Bloomington, 

47403 (hoặc IN-47403 hoặc Indiana 47403), United States."

23 2507 US-

038

Janssen-Ortho LLC State Road 933 Km 0.1, 

Mamey Ward, Gurabo,  

Puerto Rico, 00778, 

United States

* Sản xuất: Viên nang cứng; Viên nén, viên nén giải phóng biến đổi, viên nén bao phim.

* Đóng gói và dán nhãn.

* Kiểm tra chất lượng xuất xưởng: Hóa học/Vật lý.

U.S. cGMP 

(tương 

đương EU-

GMP)

FEI: 

3002942061

EI end: 

28/03/2023
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United States Food and 

Drug Administration 

(U.S. FDA)

Bổ sung phạm vi đóng gói và dán nhãn căn cứ phạm vi trên Báo cáo 

thanh tra ngày 28/3/2023, Giấy phép sản xuất (online), CPP của các 

sản phẩm do Công ty cung cấp.

Danh sách cơ sở được Điều chỉnh nội dung đã công bố Trang 4 / 4 Đợt 30
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