A"\ 0 .
& | Coquan: By Y té

Ej Ngay ky: 09-08-

) E0Ut BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Déc 1ap — Tw do — Hanh phc
S6: 457 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay 09 thdang og ndm 2022
QUYET PINH

V@ viéc sira-ddi thong tin thude dwoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam ban-hanh kém theo cac Quyét dinh cap giay ding ky luvu hanh cia
Cuc Quén ly Duoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duroc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 75/2017/ND-CP ngay 20/6/2017 cia Chinh phai quy
dinh chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia B4 Y té;

Can cir Nghi dinh so 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mét sé dieu va bién phap thi hanh Ludt Duoc;

Can cir Nghj dinh sé 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu
Stra ddi, bé sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu Kién dau tw kinh doanh
thugc pham vi qudn 1y nha nwéc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh so 30/2020/NP-CP ngay 05/3/2020 cia Chinh phui vé
cong tac van thu;

Cén cir Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cia Bé trueng Bo
Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuac;

Cén cir Thong tur s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cia Bé trueng Bo
Y té sita d6i, bo sung va bai bé mét sé vin ban quy pham phap ludt do Bé trueng
B Y té ban hanh, lién tich ban hanh;

Can cir Théng tw so 23/2021/TT-BYT ngay 09/12/2021 sira déi, bé sung
mét sé van ban quy pham phap lugt do B truéng Bé Y té ban hanh;

Can cir vao hé so dang ky liu hanh thudc hueu tai Cuc Quan 1y Duoc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Durgc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Sira d6i mot sb thong tin thude duoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip gidy dang ky luu hanh cua
Cuc Quan Iy Dugc (Phu luc kém theo Quyét dinh nay).

Céc thong tin khac cua thudc duoc cap gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam ban hanh kém theo cac Quyét dinh cip gidy dang ky luu hanh thubc tai Phu
luc kém theo Quyét dinh nay khong thay doi.
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Piéu 2. Quyét dinh nay cd hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam d6¢'So Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam ddc co so san xuat va co sé dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém
thi hanh Quyét dinh‘nay./.

Noi nhdn: KT.CUC TRUONG
- Nhu biéu 3;

- Quyén B6 truong BYT (dé b/c);

- TTr. B3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc trudng Vi Tuan Cuong (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong An;

- Cuc Y t8 GTVT - Bo Giao thdng van tai; Téng Cuc Hai
guan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam;

-BoY té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bo;

~Vién KN thude TW, Vién KN thuéc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Cac Bénh vién, Vién co giuong bénh truc thuoc BYT;

- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCTTra, VP Cuc; Website Cuc QLD;

- Luu: VT, bKT.




PHU LUC
Danh muc cac thong tin sira doi ciia cac thuoc dugc cAp gidy ding ky lwu hanh tai Vigt Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh Cap gidy ding Ky lwu hanh ciia Cuc Quan 1y Duoc
(Ban hanh kém theo Quyér dinhsé 457  /OD-QLD ngay 09 /08 12022)

1. Quyét dinh s6 99/QB-QLD ngay 22/02/2018 ctia Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thubc san
XUat trong nude duoc cip GDKLH tai Viét Nam - Dot 160

Noi dung

STT| Tén thudc Co sé ding ky | So ding ky dinh chinh

Thong tin da ghi Thong tin dinh chinh

Cong ty co phan ] ]
1 | Gifuldin 250 duoc pham | VP igszs Tén thude Gifuldin 250 Gifuldin 500
Agimexpharm

2. Quyét dinh s6 706/QDP-QLD ngay 08/10/2018 cta Cuc truong Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuat trong nude duoc cip GPKLH tai Viét Nam - Dot 163

n £ o ax , £ 1 . | NOi dung A e a1 A e ,
STT Tén thuoc Co sé diang ky | So dang ky dinh chinh Thong tin da ghi Thong tin dinh chinh
Cong ty co phan Paracetamol 500mg; Paracatamal 500mg;
- 2 VD-31060- z : : Phenylephrin
1 Agidolgen duoc pham 18 Hoat chat | Phenylephrin hydroclorid hvdroclorid 5ma:
Agimexpharm 5mg; Cafein 25mg yaroclorid smg,
’ Cafein khan 25mg

3. Quyét dinh s6 457/QD-QLD ngay 01/08/2019 cua Cuc trudng Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
Xuat trong nude duoc cip GDPKLH tai Viét Nam - Dot 165

A ) o ax , £ 1w , | NOi dung o . A oy n . s ,
STT Tén thuoc Co sé dang ky | So dang ky dinh chinh Thong tin da ghi Thong tin dinh chinh
N Cong ty co phan ] ]
1 Cefixim dugc pham Minh VD-32855- 1 14 thuée Cefixim 50mg/5ml Cefixime 50mg/5ml
50mg/5mi Dan 19




4. Quyét dinh s6 652/QD-QLD ngay 23/10/2019 cua Cuc trudng Cuc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh Danh muc thudc san
XUt trong nude duoc cip GDPKLH tai Viét Nam - Dot 166

Agimexpharm

chai 60 vién, 100 vién,
200 vién

A £ 2 A , £ ax , | NOi dung A i A s A e as ,
STT Tén thuoc Co s dang ky | So dang ky dinh chinh Thong tin da ghi Thong tin dinh chinh
Cong ty co phan ] ]
1 | Agiclovir 400 dugc pham vD ig%g Tiéu chuén TCCS DDVN V
Agimexpharm
Cong ty c6 phan ] ] . AP : e
9 Dimobas 0.5 duoc phém VD-33377 QEJy Ca(Eh Hop 2 vi, 4 V1,_§ vi, 10 vi | HOp 2 }/1, 4 V1,_ES vi, 10
: 19 dong goi x 10 vién vi X 15 vién
Agimexpharm
Cong ty c6 phan ] ]
3 Agifuros 20 dugc pham VD ig370 Tiéu chuan TCCS DDVN V
Agimexpharm
Hop 02 vi, 6 vi, 10 vix 10 | Hop 03 vi, 6 vi, 10 vi X
Cong ty co phan ] ] . vién (vi nhdm/PVC hodc | 10 vién (vi nhdom/PVC
4 Acetakan 120 dugc pham vD i3364 g(l)?l/ Cag? vi nhém/nhém); Hop 1 hoac vi nhdm/nhom);
Agimexpharm &9 chai 60 vién, 100 vién, | Hop 1 chai 60 vién, 100
200 vién vién, 200 vién
Hop 02 vi, 6 vi, 10 vix 10 | HOop 03 vi, 6 vi, 10 vi X
Cong ty c6 phan ] ] . vién (vi nhdm/PVC hodc | 10 vién (vi nhém/PVC
5 | Acetakan 80 dwoc pham | VP i3365 ggr{ Caf,)? vi nhém/nhém); Hop 1 | hoac vi nhom/nhom);
Agimexpharm 58 chai 60 vién, 100 vién, | Hop 1 chai 60 vién, 100
200 vién vién, 200 vién
Hop 02 vi, 6 vi, 10 vix 10 | Hop 03 vi, 6 vi, 10 vi X
Cong ty c6 phan ] ] . vién (vi nhém/PVC hoic | 10 vién (vi nhém/PVC
6 Acetakan 120 dugc pham vD §3363 ggzgczg? vi nhdm/nhoém); Hop 1 hoac vi nhdm/nhom);

Hop 1 chai 60 vién, 100
vién, 200 vién
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