CONG TY CO PHAN TAP POAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
~ MERAP Poc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 436/2024/CV-MR

V/v: Xin thay di SPK ciia Vitol Hung Yén, ngay 09 thang 10 nam 2024

Kinh giti: S& Y Té Binh Phuéc
(Sau dy goi l1a “Chu dau tu™)
CONG TY CO PHAN TAP POAN MERAP (Sau ddy goi 12 “Nha thiu”) c¢6 tham du va
tring thiu san pham Vitol theo Quyét dinh tring thau sé 46/QD-SYT ngay 23/01/2024 cia
S& Y Té Binh Phudc.

Nay Nha thdu lam ¢6ng van nay xin thay ddi thong tin S8 ding ky ctia san pham Vitol chi
tiét nhur sau:

. = - A
Pon vi Hing san xuat,

Tén thudc tiop | QuY cich S6 dang ky cii | S6 dang ky méi

- - A
Nuwréc san xuat

Vitol . Cong ty C5 Phin
Natri hyaluronat Lo H?gnlﬂlo Tap Boan Merap, | VD-28352-17 Fg%ggggff—;l)
0,18% (w/v) - Lo 12ml Viét Nam

Ngoai ndi dung dugc thay dbi néu trén, tat ca cac ndi dung khic giir nguyén trong Quyét
dinh s6 46/QD-SYT.

Nha thdu xin dinh kém :

- Quyér dinh $6: 401/Q0D-QLD cua Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Danh muc 512 thuée
san xudt trong mede dwoe gia han gidy dang ky lieu hanh tai Viét Nam - Dot 200.

Kinh mong Chu dau tu xem xét va chép thuan cho Nha thau duoc tiép tuc cung cip san phim
theo thong tin thay dbi trén.

Trén trong kinh chao!

Noi nhin: PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
- Nhutrén 10 TONG GIAM POC,
- Luwunéi b6 0102205, -
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Wy Y bai: Coe Quan
A 1y Dugc
i Cuquan B6Ylé

g ke BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM

*““““cuc QUAN LY DUGC Pic lip - Ty do - Hanh phic

Sé: 401 /QP-QLD Ha Noi, ngay 18 thang 06 nam 2024

QUYET DINH
*) Veé viéc ban hanh Danh muc 512 thudc sin xuét trong nuéce

<\ TAP DOAN 2 dwge gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chikc nang, nhiém vy, quyen han vé co cdu 16 chike ciia BY Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/QB-B YT ngay 26/4/2023 cua B¢ trueong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chirc ciia Cuc Quan by Duogc thudc
B6 Y té;

Cén cir Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bg trwong Bj Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc;

Can cir két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy ding ky heu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thudc - B Y té dot 200 tai Cong van so 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Véin phong Héi dong twe van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Ding ky thubc, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 512 thubc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky huu hanh
hiéu luc 03 nam (Phy luc Il kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky Iru hanh
hiéu lyc den 31/12/2025 (Phy luc I kém theo).

Piéu 2. Co sd san Xudt va co s¢ dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuat thudce theo dung cac ho s, tai lidu di ding ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc Bo Y te Viét Nam c4p 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xudt, dwa ra Iuu hanh cac thube kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chitng nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dac biét phi hop vé6i pham vi hoat dong clia co s& dap ing quy dinh tai khoén 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thyc hién viéc cdp nhit tiéu chuén chét luong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong By Y t& quy dinh vé
chit lrong thuoc nguyén li¢u lam thude.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cip nhit ndi dung nhan thudc, to hudng din sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B6 truéng B6 Y té thi phai thuc
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hién cip nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tr s6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ke tir ngay dugc gia han gxay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cic thude dwoc gia han
glay dang ky hru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay doi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va lru hanh véi cdc ndi dung da duge phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co sa dang ky thuéc phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hi¢u lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap umg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trich nhiém thuc
hién thay déi co s ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thude phal bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s& sin
xuat trong thai han hiéu lyc cia glay dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gla han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc t:ep
tuc su dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Ph01 hop vdi cac co s& didu tri dé thyuc hién theo dang cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khéng mong muén cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm déc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuit va co sd dang ky co thudc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; e

- BT. Dao Héng Lan (dé b/c);

- TT. Db Xuéin Tuyén (de b/c);

- Cuc Quany - B$ Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an;
- Cuc Y té GTVT - B6 Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bio hlcm xd hdi Viét Nam; = = £ 5
-B4 Y t&: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tudn Cuong
B, Vian phong HDTV cap GDKLH thuée, NLLT;

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

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién ¢4 girong bénh tryc thuge BO Y té:

- Trung tdm mua sim tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

-Laru: VT, BKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu

Iucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BOQT 200

(Keém theo Quyét dinh 56 401

/OD-OLD ngay 18

thang 06 nam 2024

cua Cuc Quan Iy Duoc)
STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché | Quy cdch déng géi| Tieu | Tudi | Sodingky | Sb
Ham lurgng chuin | tho gia han lin
(thing)| (S6 dingky | gia
di cdp) han
4] (2) (3) “) 5) (6) ) (3 9

1. Co s& diing ky: Cong ty co phin Dwge - Vit twr y té Nghé An (Dia chi: S5 68 dudang Nguyén Sy Sach, Phuong Hung

Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin Dugc - Vit twr y t& Nghé An (Dia chi: S8 68 duong Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 [CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110425424 | 1
Piracetam 400mg cung Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)

2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hoép 5 vix 10 vién; | DDVN 36 | 893110425524 | 1
cing Hoép 10 vi x 10 vién \Y (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DbVN 24 1893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)

vién, Lo 100 vién

2. Co s& ding ky: Cong ty ¢b phin dwge Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd H6 Chi
Minh, Viét Nam)
2.1, Co s& san xuit: Cong ty cb phin dwge Apimed (Dia chi:
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Df“)ng Nai, Viét Nam)

Pudng N1, cum cong nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, xa

oL e,
M J\'\‘//

4 [Misopato 5 Bisoprolol fumarat {Viénnénbao |[Hop3vix 10vién |[USP38| 24 893110425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 [Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién [ NSX 24 | 893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Viénnén bao |Hop 10 vi x 10 vién [ NSX 24 1893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hdn dich udng [Hap 20 gdi x Sml; NSX 24 | 893100426024 | 1

Hép 50 gdi x 5ml

(VD-30914-18)

3. Co s& ding ky: Céng ty ¢b phin duge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phin dirge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuéng Thanh Khé Tay, quin

Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

8 |Distdana Nefopam Dung dich Hép 10 éng x 2ml NSX 36 | 893110426124 | 1
hydroclonid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hép 10 éng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg [Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 [Haloperidol 2 mg |Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 lo x 200 vién | NSX 36 |893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 iMeloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10vién [ NSX 36 (893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop Svix 10vién | NSX 36 893110426624 l

cuing

(VD-25094-16)
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STT| ~ Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao ché [ Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lugng chuédn | the gia han lin
(thing)| (SO dingky | gia
di cép) han
0] (2) (&) 4 &) (6) (M (8 9
288 |Thiotonic 600 Acid thioctic 600mg |Viénnénbao [Hop 3 vix 10 vién; [ NSX 36 | 893110454124 | 1
. phim Hop 6 vi x 10 vién; (VD-32219-19)
Hop 10 vi x 10 vién

62. Co s& dang ky: Céng ty cé phan san xuit - thwrong mai duge phim Pong Nam (Dia chi: L6 2a, Pudng la, Ken Tan
Tao, Phudng Tan Tao A, Quéan Binh Tén, Thanh Phé Hé Chi Minh, Viét Nam)
62.1. Co sé sin xuAt: Cong ty cb phin sin xuit - thwong mai duwge phim Péng Nam (Dia chi: L6 2a, Duong 1a, Ken Tan
Tao, Phudng Tan Tao A, Quin Binh Tén, Thanh Phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

289

Magnesi - B6

Magnesi lactat
dihydrat (twong ing
48mg Magnesi)
470mg; Vitamin B6
Smg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hép 6 vi x 10 vién,
Hép 10vix 10
vién, Chai 100
vién, Chai 200
vién, Chai 500 vién

NSX

36

893100454224
(VD-30720-18)

1

63. Co s& diing ky: Céng ty co phin sinh hoc duge phim Ba Dinh (Dja chi: Khu céng nghiép Qué V& - xa Phuong Liéu -
huyén Qué V0 - tinh Bac Ninh, Vi¢t Nam)
63.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin sinh hec dwrgc phdm Ba Dinh (Dja chi: Khu cong nghiép Qué V4 - xa Phurong Liéu -
huyén Qué V3 - tinh Bic Ninh, Viét Nam)

290

Texpre
Prednisolon

Prednisolon Smg

Vién nén

Hop 01 lo x 1000
vién, Hop 01 lo x
500 vién, Hop 01 vi
x 25 vién, Hop 10
vi x 20 vién

NSX

48

893110454324
(VD-29992-18)

1

64. Co s& diing ky: Cong ty ¢d phin tip doan Merap (Dia chi: Thén Bi Khé, Xa Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung

Yén,

64.1. Co s& san xufit: Cong ty cb phin tap doan Merap (Dia chi: Thén B4 Khé, Xa Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh

Viét Nam)

Hung Yén, Viét Nam)

291 [Meseca fort Mai licu 0,137ml  [Hondichxit |[Hop 1lox301liéu; | NSX | 24 |[893110454424 | 1
chira: Azelastine miii Hop 1 lo x 60 liéu (VD-28349-17)
hydrochloride 137ug
(mcg); Fluticasone
propionate 50ug
(meg)

292 |Vitol Natri hyaluronat Dung dich Hop 1 1¢ x 10ml; NSX 36 | 893110454524 1
0,18% (w/v) nho mét Hop 1 1o x 12ml (VD-28352-17)

65. Co s& ding ky: Cong ty Cé phin Traphaco (Bia chi: SH 75, pho Yén Ninh, phuéng Quin Thanh, quin Ba Dinh, thanh
phd Ha Noi, Viét Nam)
65.1. Co s& san xuét: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Dia chi: Thén Binh Luong, xd Tan Quang, huyén Vin Lam,
tinh Hung Yén, Viét Nam)

293 [Moxifloxacin Moxifloxacin (dudi  |Dung dich Hop 1 lo x S5ml NSX 24 | 893115454624 1
0,5% dang Moxifloxacin  {nhé mét (VD-27366-17)
HCI) 0,5% (w/v)
294 |Piracetam 400 mg |Piracetam 400mg Vién nang Hop 6 vix 10 vién | NSX 48 | 893110454724 | 1
cimg (VD-31345-18)







CONG TY CP DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
AGIMEXPHARM Pjc 1ap - Tw do — Hanh phic

S6: 246/TB-CNAGP Tp. Ho Chi Minh, ngay 21 thdng 10 ndm 2024
V/v thay déi s6 ddng ky cua
thuoc trung thau

Kinh giri: SO Y TE BINH PHUOC

Céng ty CP Dugc phim Agimexpharm xin gui 161 chuc sire khée va cam on dén Quy don vi d3
quan tdm va hop tac véi Cong ty ching toi trong suct thoi gian qua.
Cén cr Quyét dinh 56 46/Qb-SYT ngay 23 théng 01 nam 2024 cua S& Y té vé viéc phé duyét danh

sach xép hang nha thau goéi thau mua thudc generic cho céc co s& y té cong l4p trén dia ban tinh Binh
Phuéce dot 1 giai doan 2023 — 2025;

Can cir Quyét dinh s6 86/QP-QLD ngéy 30/01/2024 ctia Cuc Quan ly Dugc vé viéc ban hanh Danh
muc 19 thude san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 191.2;

Can ctr Quyet dinh 56 90/QDb-QLD ngay 31/01/2024 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viéc ban hanh Danh
muc 608 thubc san xut trong nuéce dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192;

Cén cu Quye't dinh s 181/QP-QLD ngay 21/03/2024 cta Cyc Quan ly Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 881 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 193;.

Cin cir Quyét dinh sb 364/QD-QLD ngay 07/06/2024 ciia Cuc Quan ly Dugc vé viée ban hanh
Danh muc 484 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199;

Cén cir Quyé} dinh sb '401/QD—QLD ngay 18/06/2Q24 ctia Cuc Quén ly Duoc vé viée ban hanh
Danh muc 512 thu6c sén xudt trong nudc duge gia han giay ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Pot 200;

Can ctr Quyét dinh s 495/QD-QLD ngay 24/07/2024 ciia Cyc Quén ly Duge vé viée ban hanh
Danh muc 626 thude san xuét trong nude dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205;

Can cir Quyét dinh s6 550/QD-QLD ngay 02/08/2024 ctia Cyc Quan ly Dugc vé viée ban hanh
Danh muyc 700 thudc san xuit trong nuéc dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 206;

Nay Céng ty CP Dugc phdm Agimexpharm kinh giri dén Quy don vi thong béo thay dbi sb ding
ky cha thudc da tring thiu véi ndi dung cu thé nhur sau:

S6 diing
STT ) .
S6 diing k
trong Tén thude Hoat chit lHém trl:’ngr’l ° ngz-y Ghi chi
HSMT rong ng thay doi
thau
5 | ARBOSNEW 50 Acarbose S0mg 3;/5]2;3- 893110380724 | Quyet djnh so°
25" | (VD-31568-19) | 364/QP-QLD
. . : VD- £, 2 £
Alimemazin : 893100628024 | Quyet dinh s0
46 | AGINMEZIN 5 tartrat g 31?34' (VD-31564-19) | 495/QP-QLD
o VD- £, ¢ £
Aluminium 20%/ 893110144824 | Quyet dinh s0
54 | GEL-APHOS phosphate 12385 | 77 | (VD-19312-13) | 181/QD-QLD
VD- 2, 4 Z
. 893110431724 | Quyet dinh so
55 SPAS-AGI Alverin citrat 40mg 17379- |
7" | (VD-17379-12) | 401/QP-QLD
VD- A a X
| h
102 | AGINOLOL 50 Atenolol somg | 24704 | 00 T P
16 -




STT

So dang

« A 2w ,
trong Tén thude Hoat chit o ky 50 dangxl.(y Ghi chu
HSMT lrgng tru}“g thay doi
thau
Atorvastatin vD
(duéi dang | 893110381424 | Quyét dinh sb
i | SIATINAGL20 Atorvsstin | U8 23;‘30‘ (VD-23490-15) | 364/QD-QLD
calci)
Y- 893110039124 | Quyét dinh s6
274 | FENAGI 75 Diclofenac natri 75mg | 3012;‘9- (VD-30279-18) | 86 /QD-QLD
Itraconazol (dudi
58 | IPATRAX dang vihatchita | |0 | YD | 893110430724 | Quybt dinh s6
Ttraconazol 22% g 0o (VD-31570-19) | 401/QD-QLD
kl/kl)
o~ ’ e VD' A - A
Kém (duéi dang 893100056624 | Quyéet dinh sd
4 _ !
9 | ZINC 1D gluconat) Hemg 22fg I- | (vD-22801-15) | 90/QP-QLD
vD- 893100702224 | Quyét dinh sé
720 | AGIMOL 150 Paracetamol 150mg 22;’590- (VD-22790-15) | 550 /QD.-QLD
VD- | 893110429124 Quyét dinh s6
755 | AGICETAM 800 Piracetam 800mg 2511.61 5- (VD-25115-16) | 401 /QD‘-QLD
VD- 893114467924 | Quyét dinh s6
799 | RIBATAGIN 400 Ribavirin 400mg | 24;7; 3- (VD-24713-16) | 401 /QD:QLD
yD- 893110430324 | Quyét dinh sé
843 AGISIMVA 10 Simvastatin 10mg 25t15g7- (VD-25607-16) | 401 /QD:QLD
. VD- .
Thiamin 893110467824 | Quyét dinh s6
8l 1 GIVIRaTY B Fignonitrat 230me 251629‘ (VD-25609-16) | 401/QP-QLD
Thiamin
mononitrat + 125mg + VD- 4 41 A
985 | AGI-NEURIN Pyridoxin | 125mg+ | 23485. | 393 Py Jupdich o2
hydroclorid + | 125meg | 15 | (VD-2348515) i
Cyanocobalamin
Y- 893110380524 | Quyét dinh sb
993 AGI-VITAC Acid ascorbic 500mg 24;1’25- (VD-24705-16) | 364 /QD.-QLD

Céc thong tin khéc ciing nhu chét luong ciia thude khong thay déi.

Rét mong nhén dugc sy chép thuin ciia Quy don vi.

Cdng ty chiing t6i xin chén thanh cam on va trin trong kinh chao!

PAI DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU




‘B3 o "“ BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

&Y ‘vw CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tw do - Hanh phic

5 2
So: 86 /QB-QLD Ha Ngi, ngay 30 thing 01 nam 20055 2

o ANH
3 Cgé,:‘éw
QUYET DINH e

Vé viéc ban hanh Danh myc 19 thudc san xuét trong nud
dwoc gia han giay ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 191N

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sd 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016,
Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia B6 Y 1é;

Can cit Quyét dinh 56 1969/QP-BYT ngay 26/4/2023 ciia B truong Bo Y té
quy dinh chitc ning, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chire c¢tia Cuc Quan Iy Diroc
thuée B Y té;

Cdn cit Thong tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trieong Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky hru hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir két lugn cia Hoi dong tw vin cdp gidy dang ky lwu hanh thuée,
nguyén lidu lam thuoc - B Y té dot 191 phién 2 tai Céng van sé6 101/HDTVV-
VPHP ngay 11/12/2023 ciia Vian phong Héi dong ne van cdp GDKLH thubc,
nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trirong phong Pdng ky thuée, Cuc Qudn Iy Diroc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 19 thudc san xuit trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 191.2, cu thé:

1. Danh muc 18 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 05 ndam (Phu luc [ kém theo).

2. Danh muc 01 thude san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc II kém theo).

Piéu 2. Co s san xudt va co sé dang ky thude 6 trach nhiém:

1. San xudt thude theo dung céc ho so, (ai ligu da dang ky voi BO Y € va phai
in s& dang ky dugec Bo Y te Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chitng nhan d diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
ddc biét phu hop vdi pham vi hoat dong cua co s dap mg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét luong cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua By truong Bo Y t€ quy dinh ve
chat lwgng thude, nguyén licu lam thude.

4. Thube duoce gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so clp nhit ndi dung nhan thude, to hudng dan st dung thude theo quy dinh
cta Théong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia BO trudong B Y té thi phai thuc
hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy dang ky luu hanh.
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5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va (& hudng dan sir dung thubc) phai san xudt va luu hanh véi cac
nodi dung da duge phé duyét thay ddi trong ho so gia han.

6. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hidu luc ctia gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude. Trong truong hop
khong con déap tmg di diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €O S0 dang ky khéng con du diéu kién hoat dong.

7. Co sd san xuit thude phai bao dam cac didu kién hoat dong cia co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc cia giay dang ky luu hanh thuée, nguyén li¢u lam thude.

8. Cac thuoc dugc gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung sé dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duge cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

Pi¢u 3. Quyét dinh nay cé hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
dbc co 50 san xudt va co s ding ky o thube tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhan: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; S ’

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);
- TT. D6 Xuén Tuyén (dé bic); ' iz
- Cue Quan y - Bo Quoce phong, Cuc Y te - B Cong an j.‘"
- Cuc Y t& GTVT - Bg Giao thong vén ti; \
- Tong Qgtc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam;
-Bé Y t&: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B0, Vin phong HDTV cap GDKLH thuée, NLLT;

- Vién KN thuoe TU, Vign KN thudc TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudong bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thude quoc gia;

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

~ Luu: VT, BKT (C.H) (02b).

~=“Vii Tuén Cuong

a ¥



Phu luc |
DANH MUC 18 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOQT 191.2
(Kem theo Quyét dinh 56 86 /OD-QLD ngay 30 thdang 01 ndam 2024
ctia Cuc Quan Iy Dugc)

STT | Tén thuéc |Hoat chitchinh | Dang bio |Quy eich dong [ Tiéu [Tuditho | Sédingky | S6Ian
- Ham lwong ché goi chuén (théang) gia han gia han
(SH diing ky
da cip)
(1) (2) 3) 4) (5) (6) (7) (8) &)

1. Co s diing ky: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Dia chi: S4 35, Pai Lo Ty Do, KCN Viét Nam -
Singapore, Phudng An Pha, Thanh phd Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuit: Céng ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam (Dia chi: S 35, Pai Lo Tu Do, KCN Viét Nam -
Singapore, Phudng An Phi, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Spaverox Drotaverin Viennén |Hop2vix 10 NSX 24 893110038824 !
hydroclorid 40mg vién; Hop 3 vi x (VD-30813-18)
10 vién; Hop 5
vi x 10 vién

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phin Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phutmg Thanh Khé Tay, Quin
Thanh Khé, Thanh phd Da Nang, Viét Nam)

2.1. Co s sin xuit: Cong ty ¢6 phan Dwoe Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuong Thanh Khé Téay, Quén
Thanh Khé, Thanh phd Pa Nang, Viét Nam)

2 |Thubc nho Natri clorid 0,9% {Dung dich |Hop 1 lo x NSX 24 893100038924
mét - miii thudc nhé  |10ml; Hop 50 lo (VD-17833-12)
natri clorid mét, nhé x 10ml
0,9% Danapha miii

3. Co sé ding ky: Cong ty 6 phin Duge pham 3/2 (Dia chi: 601 Cach Mang Thang Tam, phuong 15, quan 10, TP. H
Chi Minh, Viét Nam) ;

My Loi, Quan 2, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)

3 [Hiskast Montelukast Compha  [HOp 28 géi x NSX 24 893110039024 1
{dudi dang hén dich 0,5 gam (VD-19305-13)
montelukast ubng
natri) 4mg

4. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phin dwge pham Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng M Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1, Co sé san xuiit: Chi nhinh Cong ty c¢6 phin dwge phim Agimexpharm - Nha mdy sin xuit duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Duong Vii Trong Phung, Khom Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

4 |Fenagi 75 Diclofenac natri |Vién nén Hoép 10 vix 10 NSX 24 893110039124 1
75mg bao phim  |vién {(VD-30279-18)
tan trong
rubt

5. Co s¢ ding ky: Cong ty C6 phin Duge phim An Thién (Dia chi: 314 Béng Sao, phudng 5, quan 8, Tp.H6 Chi Minh,
Viét Nam)

5.1. Co s san xudt: Cong ty C6 phian Duge phim An Thién (Dia chi: L6 C16, Puong s6 9, khu cong nghiép Hiép Phude,
Huyén Nha Bé, Thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam)
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A% e BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
HMEUC QUAN LY DUGC Djc iap - Ty do - Hanh phic

S6: 90 /QD-QLD Ha N¢i, ngay 31 thang 01 nam 3R

QUYET DPINH
Ve viée ban hanh Danh muc 608 thudc sin xuit trong nuwogyy
duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duoc SO’ 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyen han va co cau té chite cia B3 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bj truong Bo Y té quy
dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Duoc thude
BoY te,

Can cir Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia B trucng Bj Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén ligu lam thuée;

Cén cir két lugn cua Hoi dong tw van cdp gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - BO Y té dot 192 phién 1 va phién 2 tai Cong van s6 102/HPTV-VPHD
ngay 11/12/2023 va Céng van so 103/HDTV-VPHD ngay 12/12/2023 ciia Van phong
Hi dong tie van edp GDKLH thuée, nguyén liéu lam thuoc,

Theo dé nghi ciia Triong phong Pdang ky thuée, Cuc Quan ly Duge.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 608 thube san xuét trong
nude duge gia han glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu the

1. Danh muc 529 thude san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 70 thudc san xuét trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1] kem theo).

3. Danh muc 09 thude san xuét trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Pidu 2. Co so san xuit va co s dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo ding cac hf) s, tai liéu da dang ky v&i Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc B Y te Viét Nam cap Ién nhan thudc.

2. Chi duogc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Giy
chitng nhin du diéu kién kinh doanh dwge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét pha hop véi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap (mg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thue hién vige cép nhét tiéu chuan chat lugng cla thube theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudng Bo Y t& quy dinh vé
chit luong thude, nguyén lidu lam thudc.

4. Thude duge gla han gidy dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhan thude, to hudng din sir dung thube theo quy dinh
cua Théng tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
g:ay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c¢ thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gdm c4 mau nhin va t& huéng dan sir dung thudc) phai san xuat va luu hanh véi cac
ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s& diing ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng hop
khong con dap ang da diéu kién hoat dong, co sd déng ky phai cé trach nhiém thuc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €O 50 ddng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam céc dicu kién hoat déng cia co s& san
xuat trong thai han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thube.

8. Cac thudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc str dung sb dang ky da cip trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duge cp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Phdi hop vai cac co s¢ diéu tri dé thyuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mubn clia
thude trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ddi vdi cac thube trong Phu luc Il ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
déc co s¢ san xuét va co so ding ky ¢6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Dao Héng Lan (dé blc);

- TT. Db Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quany - B$ Qudc phong, Cuc Y 1é - B§ Cong an;
-Cuc Y t¢ GTVT - B Giao thong van tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- B4o hiém xa héi Viét Nam; e A 5,
_B{ Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cwong
B§, Van phong HPTV cap GDPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vién KN thude TP. HCM:

- Téng Cdng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién cé giudmg bénh tryc thuje By Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).




Phu lucl

DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BOT 192
/OD-QLD ngay 31 thang 01 nam 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

(Kém theo Quyét dinh s6 90

STT | Ténthuéc | Hoat chitchinh- | Dang bao |Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi | S6dingky |S6 lin
Ham lwong ché chuén | tho gia han gia han
(théng) | (S6 ding ky
da cap)
(1) () (3) 4 (5 (6) (N (8) 9)

1. Co sé diing ky: Aleapharm B.V (Bia chi: Dorpstraat 101, 2742AN Waddinxveen, the Netherlands)

1.1. Co s san xudt: Cong ty ¢b phiin Duge vat tu y té Hai Duong (Dia chi: S$H 102, phd Chi Lang, phudmg Nguyén Trai,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

1

Vitamin C

Acid ascorbic
500mg/5ml

Dung dich
tiém

Hop 50 dng x 5ml;
Hop 12 bng x 5ml;
Hép 6 dng x Sml

DDBVN
Y

24

893110047224
(VD-25862-16)

2. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phin Euvipharm (Dja chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Dic Hoa, tinh Long An,
Viét Nam)
2.1. Co & siin xuét: Cong ty ¢6 phdn Euvipharm (Bia chi: Ap Binh Tién 2, xa Dtic Hoa Ha, huyén Dirc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

2 |Acefalgan 500 |Acetaminophen Viénnén  [Hop 10 vix 10 vien | DBVN 36 893100047324 1
500mg Vv (VD-26134-17)

3 |Arginin MGi 5ml chira: L-  |Dung dich |Hop 2 vi x 10 ong NSX 36 | 893110047424 1

Euvipharm Arginin hydroclorid [ubng x 5ml (VD-25674-16) |
1000mg

4 |Cefclor Cefaclor (dudi Viénnang |Hop 2 vi x 10 vién | USP 43 36 893110047524

500 mg dang cefaclor cung (VD-20692-14) ||
monohydrat) 500mg 5

5 |Cefjidim Ig Ceftazidim (duéi Bt pha Hép 1 lo USP 43 36 |893110047624
dang ceftazidim tiém (VD-18943-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 1g

6 |Cefjidim 2g Ceftazidim (duéi  |Bot pha Hop 1 1o USP 43 36 | 893110047724 1
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 2g

7 ICifnir 300 mg  |Cefdinir 300mg Viénnang |Hop 1 vix 10vién [JIPXVII| 36 |893110047824 1

cing (VD-20693-14)
8 [Cormiron Amiodaron Viénnén  [Hop 3 vi x 10 vién [JP XVII 36 893110047924 1
200 mg hydroclorid 200mg (VD-19861-13)

9 |Emerop 0,5g Meropenem (duéi  [Bot pha Hop 1 lo USP 40 36 893110048024 1
dang meropenem tiém (VD-19339-13)
trihydrat) 0,5g

10 |Emerop lg Meropenem (dudi  [Bot pha Hép 1 1o USP 38 36 893110048124 1
dang meropenem tiém (VD-19340-13)
trihydrat) 1g

11 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén |HOp 10 vix 10 vién | JP XVII| 24 893110048224 l

hydroclorid Smg

(VD-19865-13)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi| Tiéu Tudbi 86 ding ky [ S6 lin
Ham lugng ché chuin | thy gia han gia han
(thang) | (SO ding ky
da cip)
(1) (2) 3) “) &) (6) (1) (8) ®
85 |Montelukast 10 [Montelukast (dudi  |Viénnén  |HOp 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110055624 ]
dang Montelukast |bao phim (VD-26716-17)
natri) 10mg
86 |Neo - Megyna |Metronidazol Vignnén  |Hop 1 vi x 10 vién NSX 36 | 893115055724 1
500mg; Neomycin |dai dat am (VD-20651-14)
(duéi dang dao
neomycin sulfat)
65.0001U; Nystatin
100.0001U
87 |Neuroncure Gabapentin 300mg |Vién nang |Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 24 893110055824 1
cing Hap 9 vi x 10 vién (VD-22111-15)
88 |Tobramycin Mdi 5ml chira Dung dich |Hop 1 chai x 5 ml ‘NSX 24 893110055924 1
0,3% Tobramycin 15mg  [nhé mét (VD-26087-17)
89 |Xylo-Fran Mbi 10ml chira: Dung dich [H¢p I chai 10ml NSX 36 | 893100056024 1
0,05% Xylometazolin nhé mii (VD-26718-17)
hydroclorid 5mg
90 |Xylo-Fran 0,1% |M&bi 10m! chira: Dung dich [Hgp 1 chai 10ml NSX 36 [ 893100056124 1

Xylometazolin
hydroclorid 10mg

nho mii

(VD-26719-17)

16. Co' s& ding ky: Cong ty ¢6 phin dwgc phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuomg My Binh, Thanh

phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

16.1. Co' s& siin xuit: Chi nhinh céng ty cb phin duge phim Agimexpharm - nha may sin xu#t duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Duong Vii Trong Phung, Khom Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

91 |Agi-Beta Betamethason Vignnén  [HOp 5 vi x 20 vién NSX 36 1893110056224 1
0,5mg (VD-26720-17)

92 |Agirofen Ibuprofen 600mg  |Viénnén  [Hop 10 vix 10 vién [ NSX 24 1893110056324 1
bao phim (VD-256006-16)

93 |Ecingel Erythromycin Gelbdida |Hop 1 tuypx 10 NSX 24 | 893110056424 1
400mg gam (VD-20169-13)

94 |Natri clorid Natri clorid 0,9%  [Dung dich |Chai chira 30, 60, NSX 24 893100056524 1
0.9% rira vét 90, 200 ml (VD-18222-13)

thuong
95 |(Zinc 10 Ké&m (dudi dang Viénnén  |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893100056624 1

Ké&m Gluconat)
10mg

(VD-22801-15)

17. Co'sé diing ky: Cong ty Co phin Dugc phim Am Vi (Dia chi: L0 B14-3.4, dudng N13, khu cdng nghiép Dong Nam,
xa Hoa Phi, huyén Cu Chi, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
17.1. Co s& san xuat: Cong ty C6 phin Duge phim Am Vi (Dja chi: Lo B14-3,4, duomg N13, khu céng nghiép Déng
Nam, xa Hoa Phu, huyén Cu Chi, thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam)

96

Amvifuxime
250

Cefuroxim (dudi
dang Cefuroxim
axetil) 250mg

Vién nang
cliing

Hop | vix 10 vién

NSX

36

893110056724
(VD-18697-13)
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““CYC QUAN LY DUGC Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

Sb: 181 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 21 thdang 03 ndm 2024 f5780 nHANENE

BNGTY  \2
%6 PH M

‘ QUYET PINH ,
Ve viéc ban hanh Danh muc 881 thudc sén xuit trong nuéc
duoc gia han giay dang ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duwoc SO’ 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu té chite clia BG Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo triuong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan Iy Diwge thudc
B Y té;

Cén cir Théng tir 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bé trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thube;

Can cit két ludn cua Hol dong tw van cdp gzay ding ky lwu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoe - B Y té dot 193 tai Cong van so 15/HDTV-VPHD ngay 1 9/02/2024
ctia Van phong Hoi dong tir van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thude;

Theo dé nghi ciia Triréng phong Déng ky thuée, Cue Quan ly Duoc.

QUYET DINH:

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

1. Danh muc 595 thubc sén xuét trong nuée duge gia han gidy dang ky hru
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc 111 kem theo).

Piéu 2. Co st san XUt va co s¢ dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuit thubc theo ding cac ho s0, tai liéu da ding ky voi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duoc BO Y te Viét Nam cép 1én nhin thubc.

2. Chi dugc san xuat, dua ra luu hanh cic thude kiém soat dic biét khi ¢o Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
dac biét phu hgp vdi pham vi hoat dng ctia co so dap g quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién vi¢c cap nhét tiéu chuén chit luong ctia thude theo quy dinh tal
Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thude, nguyén liéu lam thube.

4. Thudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung thudce theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BS trudng BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han giéy dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay cé thay ddi vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va td huéng dan su dung thubc) phai san xuat va huu hanh véi cac
ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Co s dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thdi gian
hi¢u luc cua giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phdi co trach nhiém thuc
hién thay doi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €O SO ddng ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam céc diéu kién hoat déng cia co s& san
xXuét trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thubc.

8. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da cép trude khi gia han trong th&i han 15i da 12 thang ké tir
ngay duogc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

9, Phéi hop véi cac co s¢ didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo d6i an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 T hong tu 56
08/2022/TT-BYT déi véi cac thude trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢o hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam doc S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thude Trung vong va Giam
ddc co s& san xudt va co so dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _—_CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; (G .
- BT. Dio Hong Lan (dé b/c);

- TT. D5 Xudn Tuyén (dé blc);

- Cuc Quan y - Bo Quoc phong, Cuc Y té - B Cong an;
- Cuc Y té GTVT - B Giao théng van tai;

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; == £ <
_B3 Y té: Vy PC. Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vit Tuan Cuong
B9, Van phong HPTV c¢ip GBKLH thude, NLLT:

- Vign KN thubc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude B Y té;

- Trung tdm mua sdm tap trung thudc quédc gia;

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

Website; '

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




TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 193
(Kém theo Quyét dinh s6 181 /QP-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

Phu luc 1
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH

ctia Cuc Quan ly: Dirgc)

STT| Tén thudc Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Soédingky |[S6lin
Ham lrong ché chufin | tho gia han  |gia han
(thdng)| (S0 ding ky
di cip)
1) (2) (3) ()] 5 (6) (N (8) (&)

1. Co sév ding ky: Cong ty ¢6 phin Cong nghé sinh hge - Duge phim ICA (Pia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co sé siin xuét: Cong ty ¢b phin Céng nghé sinh hoe - Duge phim ICA (Dia chi: Lo 10, duémg s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thuédn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co' sé diing ky: Céng ty c6 phan Dugc - viit twy té Ngh¢ An (Pia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Séch, phudng Hung

Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co & sin xudit: Cong ty c¢b phin Duge - vt tiry té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, phudng Hung

Phae, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

2

“

DNAStomat

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

Vién nang
cung,

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhdm/nhém; Hop
11o x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co'sé diing ky: Céng ty ¢d phdn Duogce - Vit tury té Thanh Héa (Dia chi: $6 232 Trin Phu, phuong Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh FHéa, Viét Nam)

3.1. Co s san xulit: Céng ty ¢b phin Dugc — Vit tw y té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang |Hdp 10 vi x 10 vién; | DDVN 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cimg Hop 20 vi x 10 vién; Vv (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; | DBVN 24 [ 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cing, Hdp 20 vi x 10 vi; A% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hdp 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |Hgp 10 vi x 10 vien |DDVN 24 [ 893110136824 1
50mg bao tan 1A% (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hép 3 vix 10 vién; NSX 36 | 893110136924 1
Hap 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm [Colchicin Img Viénnén |Hop 1 vi x 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thubde bot [Hap 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hon (VD-19554-13)
dich ubng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vi x 25 vién; |DBVN 36 | 893110137224 1
50mg Hop 10 vi x 25 v (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 lo x
100 vién

/
©994
b
JHLN
cON
coP
WGG

IME

{;3-—.
2
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bio | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi | S6adingky [S61an
Ham lrgng ché chudin | the gia han gia han
(thang)| (Sb ding ky
di ciip)
(1 (2) (3) (4) (5) (6) ) (8) )
60 |Finasteride Finasterid 5mg Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110142324 ]
bao phim (VD-24698-16)
61 |Gentamicin 0,3% |Gentamicin (dudi Dung dich |Hp 1 chai x 5mi NSX 36 893110142424 1
dang Gentamycin nhé mit (VD-30262-18)
sulphat) 15mg/5ml
62 |I-Zine Tetrahydrozolin Dung dich |Hép 1 chai x 6ml NSX 24 893110142524 1
hydroclorid 3mg/6ml {nho mét (VD-24699-16)
63 |Larevir 100 Lamivudin 100mg Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110142624 I
bao phim (VD-20165-13)

64 [Larevir 150 Lamivudin 150mg  [Viénnén [Hdp 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893110142724 1
bao phim (VD-29644-18)

65 |Larevir 300 Lamivudin 300mg  |Viénnén [HOp 10 vi x 10 vién | NSX 24 1893110142824 !
bao phim (VD-30263-18)

66 |Magnesium - Magnesium lactat Viénnén {Hdp 5 vi x 10 vién NSX 24 893100142924 1
Vitamin B6 470mg; Vitamin B6 |bao phim (VD-19829-13)

Smg

67 [Medbose 50 Acarbose 50mg Viénnén |Hop 6 vi x 10 vién; NSX 24 893110143024 1
bao phim |Hop 9 vi x 10 vién (VD-30265-18)

68 [Natri clorid 0,9% |Natri clorid Nuae sic  [Chai 200ml; Chai NSX 36 893100143124 1
0,9g/100ml miéng 500ml (VS-4951-16)

69 |Repainlin Diacercin 50mg Vién nang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110143224 1

cirng (VD-24110-16)
70 |Simze Ezetimib 10mg; Viénnén |HGp 3 vi x 10 vién, NSX 24 | 893110143324 1
Simvastatin 10mg vi nhom alu-alu (VD-22788-15)
71 {Spaswell Phloroglucinol Viennén [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110143424 1
dihydrat 80mg bao phim [Hop 10 vi x 10 vién (VD-22434-15)
72 |Spibiotic 1,5 MIU|Spiramycin 1,5MIU |Viénnén [Hop 2 vi x 8 vién NSX 36 893110143524 1
bao phim (VD-25599-16)

73 |Spibiotic 3 MIU |Spiramycin 3MIU Viénnén [Hop 2 vix 5 vién NSX 24 | 893110143624 1
bao phim (VD-25111-16)

74 |Sulpirid Sulpirid 50mg Vién nang |Hop 3 vi x 12 vién NSX 24 | 893110143724 1
cing (VD-20652-14)

75 |Timolol 0,25%  |Timolol (duéi dang |Dung dich [HOp 1 chai x 5ml NSX 24 893110143824 !
Timolol maleat) nho mat (VD-30266-18)
12,5mg/5ml

76 |Zostopain 60 Etoricoxib 60mg Viénnén [Hop 3 vix 10 vién; NSX 24 893110143924 1

bao phim [Hop 10 vi x 10 vién (VD-30268-18)

13. Co sér diing ky: Céng ty ¢6 phan dugc phim Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng M§ Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Vi¢t Nam)

13.1. Co sé sin xudt: Chi nhanh Cong ty ¢d phin duge phim Agimexpharm - Nha may sin xuit duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Duong Vii Trong Phung - Khom Thanh An - P. My Thai - TP. Long Xuyén - An Giang, Viét Nam)

77

Agilosart 12,5

Losartan kali 12,5mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hép 10 vi x 10 vién,
nhom-nhoém

NSX

36

893110144024
(VD-27745-17)
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STT Tén thude Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cdch déng goi | Tieu | Tudi S6 dang ky  [S6 lan
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
da cflp)

1 2) 3 4) (3) (6) (7 (8) (%)

78 |Agimepzol 20 Omeprazol (dudi Vien nang |Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110144124 1
dang Omeprazol cing vi nhém - nhém; (VD-29654-18)
pellet bao tan trong Chai nhua HD chira
rudt 8,5%) 20mg 200 vién

79 [Agimycob Metronidazol Viénnén |Hop 01 vi x 10 vién; | NSX 36 893115144224 1
500mg; Nystatin dat phu Hop 02 vi x 06 vién; (VD-29657-18)
100.0001U; khoa Hop 03 vi x 04 vién
Neomycin (dudi
dang Neomcin
sulfat) 65.0001U

80 |Allermine Clorpheniramin Viénnén [Hop 10 vi x 20 vién | NSX 36 893100144324 ]
maleat 4mg (VD-30275-18)

81 {Aspirin 500 Acid acetylsalicylic [Viénnén [Hop 10 vi x 10 vién; | NSX 24 893100144424 1
500mg bao tan Hop 20 vi x 10 vién, (VD-27751-17)

trong rugt [nhom-PVC

82 |Bastinfast 10 Ebastin 10mg Viénnén [Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110144524 1

bao phim  [vi nhdém - nhém (VD-27752-17)

83 [Dronagi 35 Risedronat natri Viénnén |Hop 1 vix 4 vién NSX 36 | 893110144624 1
(dudi dang bao phim (VD-26723-17)
Risedronat natri
hemi-pentahydrat)
35mg

84 |Galagi 4 Galantamin (dudi Viénnén [Hép 06 vix 10 vién | NSX 36 893110144724 1
dang Galantamin (VD-27756-17)
hydrobromid) 4mg

85 |Gel-aphos Nhom phosphat gel  [Hon dich  {Hop 20 goi x 20g, NSX 24 893110144824 1
20% 12,38¢g ubng Hop 26 goi x 20g, (VD-19312-13)

g0i nhom
86 |Gifuldin 500 Griseofulvin 500mg |Viénnén |HOp 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110144924 1
vi nhdm - PVC (VD-28828-18)
87 |Goutcolcin Colchicin 0,6mg Viénnang [Hop 3,6, 10 vix 10 | NSX 24 893115145024 1
cing vién, vi nhém - PVC (VD-28830-18)
88 |lhybes 300 Irbesartan 300mg Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110145124 1
bao phim (VD-25125-16)

89 |lhybes-H 150 Irbesartan 150mg; Viénnén |Hop 03 vi x 10 vién | NSX 36 893110145224 1
Hydroclorothiazid bao phim (VD-25611-16)
12,5mg

90 |Mogastic 80 Simethicon 80mg Viénnén |Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 893100145324 1

nhai (VD-29666-18)
91 |[Ostagi- D3 Acid alendronic Viénnén [Hop | vix 4 vién NSX 36 893110145424 1

{dudi dang
Alendronat natri
trihydrat) 70mg;
Cholecalciferol

{duédi dang dung dich
Cholecalciferol |
M.IU g) 28001U

(VD-28831-18)
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STT Tén thude Hoat chét chinh - |Dang bio | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tuébi S6 ding ky | So lin
Ham lwgng ché chuan | tho gia han gia han
(thing) (S6 ding ky
di cip)
(1) 2) (&) 4) 3 (6) () (8) 9
92 [Niztahis 150 Nizatidin 150mg Viénnang |Hop 3,6, 10vix 10 | NSX 36 893110145524 1
cing vién (VD-30285-18)
93 [Ribatagin 500 Ribavirin 500mg Viénnén |Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893114145624 1
bao phim |vi nhém - nhém (VD-28833-18)

94 |Sutagran 25 Sumatriptan (Dudi  [Viénnén |Hép 1vi,2vix6 NSX 36 893110145724 1
dang Sumatriptan bao phim |vién (VD-30287-18)
succinat) 25mg

95 [Sutagran 50 Sumatriptan (dudgi Viénnén [HopIvi,2vix6 NSX 36 893110145824 1
dang Sumatriptan bao phim |vién, vi nhém-PVC (VD-23493-15)
succinat) 50mg

96 |Valsgim 160 Valsartan 160mg Viénnén |Hop 2 x 14 vién, NSX 24 893110145924 1

bao phim |nhém - nhém (VD-23494-15)
97 [Valsgim 80 Valsartan 80mg Viennén |HOp2vix 14vién, | NSX 24 | 893110146024 1

bao phim

nhém - nhém

(VD-23495-15)

14. Co' siv diing ky: Cong ty C6 phin Duge phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cdng nghiép Nhon Trach 3, thi trin Hiép
Phuée, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

14.1. Co sr sin xuét: Cong ty C6 phin Dwge phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi trin
Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

98 [Maxxcardio-L 10 jLisinopril (dudi dang |Viénnén |Hop 1 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110146124 1
lisinopril dihydrat)  |bao phim |[Hgp 3 vi x 10 vién, (VD-26730-17)
10mg Hgp 10 vi x 10 vién,

vi nhém-nhém
99 |Maxxcardio-L 5 |Lisinopril (dudi dang [Viénnén |[Hép 1 vi x 10 vién, NSX 36 893110146224 |
lisinopril dihydrat)  |bao phim |Hop 3 vi x 10 vién, (VD-27769-17)
Smg Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhdm-nhdém
100 [Maxxflame-B10 {Baclofen 10mg Viénnén |Hop I vi x 10 vién; NSX 24 | 893110146324 I
Hop 3 vi x 10 vién; (VD-30290-18)
Hgp 10 vi x 10 vién,
vi bdm nhém-nhém
101 [Maxxhepa urso |Acid Viénnang |Hop 1taix 1 vix 10| NSX 36 | 893110146424 1
300 capsules ursodeoxycholic clrng vién, Hop 1 thix 3 (VD-26732-17)
300mg vi X 10 vién, Hgp 1
tai x 10 vi x 10 vién,
vi bAm nhém - PVC
102 |Maxxmucous- Acetylcystein 600mg |Viénnang [Hop 1tdix 1 vix 10| NSX 36 | 893100146524 1
AC 600 clng vién; Hop 1 tdi x 3 (VD-29677-18)
vi x 10 vién; Hop |
thi x 10 vi x 10 vién,
vi bam nhom-PVC

103 |Maxxneuro-DZ 5 |Donepezil Viénnén |Hop 1 vi x 10 vién; NSX 24 893110146624 1

hydroclorid 5mg bao phim |Hop 3 vi x 10 vién; (VD-30293-18)

Hop 10 vi x 10 vién,
vi bam nhdém-nhom




TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 193

(Kem theo Quyét dinh sé 181 /QOP-OLD ngay 21

Phu luc 11
DANH MUC 285 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY DPANG KY LUU HANH

ctia Cue Quan Iy Dugc)

thang 03 nam 2024

STT Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi Sb dang ky | S6 kin
Ham lugng ché chuiin | tho gia han gia han
(thdang)| (So ding ky
da cip)
(L)) 2) 3) @ (3) (6) () (8) €]

1. Co sé diing ky: Céng ty ¢6 phin DTS Viét Nam (Dia chi: Sé 18, td 51, phudng Quan Hoa, quan Cau Giay, thanh phd Ha
g ky g g q

NG§i, Viét Nam)

1.1. Co sér sin xuat: Cong ty ¢d phin duge phim Nam Ha (Dja chi: Sb 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam
Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

1 [Ubiheal 200 Alpha lipoic acid Vién nang |HOp 5 vi x 6 vién; NSX 36 | 893110195924 1
(thioctic acid) 200mg [mém Hap 10 vi x 6 vién, (VD-26669-17)
vi nhém - PVC
2 |Ubiheal 300 Acid thioctic 300mg |Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién; | USP 36 | 893110196024 1
bao phim  |HOp 6 vi x 10 vién, | hién (VD-27692-17)
vi Alu-Alu hanh

2. Co s diing ky: Cong ty ¢6 phin dirge phim Nam Ha (Dia chi: S6 415 duong Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, Thanh phd
Nam Djnh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)
2.1. Co'sé sin xufit: Cong ty ¢b phin duge phim Nam Ha (BDia chi: S6 415 dudng Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, Thanh
phd Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

3 |Aceffex

Vitamin A (Retinol
palmitat) 3001U;
Vitamin D3
(Cholecalciferol)
501U; Vitamin B1
(Thiamin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B2
(Riboflavin} 3mg;
Vitamin PP
{Nicotinamid) 10mg;
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
5pg (meg); Sat
sulfat 16,5mg; Calci
glycerophosphat
5mg; Magnesi
gluconat S5mg;
Lysine HCI 25mg

Vién nang
mém

Hap 12 vi x 5 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

30

893100196124
(VD-17472-12)

4 |Ausginin

L-Ornithine L-
Aspartate 500mg

Vién nang

cimg

Hop 3 vi x 10 vién;

Hgp 6 vi x 10 vién

NSX

30

893110196224
(VD-27955-17)
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STT Tén thude Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich dong gbi| Tiéu | Tudi S6 ding ky | SO lan
Ham lrong ché chuén | tho gia han gia han
(thang)| (Sb dang ky
daa cflp)
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13. Co st diing ky: Cong ty c6 phin dugc phim Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguyén Thii Hoc, Phudng M¥ Binh, Thanh
pho Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

13.1. Co s&' sin xuéit: Chi nhanh Cong ty ¢b phin duge phim Agimexpharm - Nha may san xuét dugc phim
Puong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thai, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

Agimexpharm (BDia chi:

49 |Agi-Bromhexine |Bromhexin Viénnang |Hop 03 vix 10 NSX 36 1893110200724 1
16 hydroclorid 16mg cirg vién; Hop 10 vi x (VD-30270-18)
10 vién
50 jAgi-Bromhexine |Bromhexin Vién nang [Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893100200824 1
4 hydroclorid 4mg cimg vién; Hop 06 vi x (VD-29647-18)
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Chai 200
vién
51 |Agietoxib 120  [Etoricoxib 120mg  |Viénnang [Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893110200924 1
clrng (VD-29648-18)

52 |Agi-Neurin Thiamin mononitrat |Viénnén  [Hop 10 vix 10 NSX 24 893110201024 1
125mg; Pyridoxin bao phim  |vién, vi nhém-PVC (VD-23485-15)
hydroclorid 125mg;

Cyanocobatamin
125pg (meg)

53 |[Lodextrin Paracetamol 500mg; [Viénnén |[HGp 10 vi x 10 vién [ NSX 36 | 893110201124 1
Loratadin 5mg; bao phim {VD-29663-18)
Dextromethorphan
hydrobromid 15mg

54 |Promethazin Promethazin Thuoc cdm |Hop 10 géi x 1,6g; | NSX 36 | 893100201224 I

hydroclorid 5mg

Hop 30 goi x 1.6g

(VD-25127-16)

14. Co s diing ky: Céng Ty C6 Phiin Dugc Phaim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4 Duong N13, Khu cong nghiép Pong Nam,
Xa Hoa Pht, Huyén Ci Chi, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
14.1. Co 56 sin xuat: Cong ty ¢ phin dwge pham Am Vi (Dia chi: Lo B14-3.4 Puong N13, Khu cong nghiép Dong Nam,
Xa Hoa Phu, Huyén Cu Chi, Thanh phd HO Chi Minh, Viét Nam)

55 |Nepalis 1,5% Dextrose Dung dich [Hop 4 tai x 2 lit NSX 24 | 893110201324 1
monohydrat 1,5g; tham phén (VD-25130-16)
Natri clorid 538 mg; [phtc mac
Natri lactat 448mg;
Canxi clorid
dihydrat 25,7mg;
Magnesi
clorid.6H20 5.08mg

56 |[Nepalis 2,5% Dextrose Dung dich |H&p 4 tai x 2 lit NSX 24 1893110201424 1
monohydrat 2,5g;  [thdm phin (VD-25131-16)
Natri clorid 538mg; |phic mac

Natri lactat 448mg;
Canxi clorid
dihydrat 25,7mg;
Magnesi
clorid.6H20 5,08mg

15. Co'so diing ky: Cong ty Co phan Duge pham Ampharco U.S.A (Pia chi: KCN Nhon Trach 3, Xa Hiép Phudc, huyén
Nhon Trach, tinh Bong Nai, Viét Nam)
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By o BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Q ﬂ 2t 1 lCYC QUAN LY DUQC Poe ldp - Ty do - Hanh phiic

86: 364 /QDP-QLD Ha Ngi, ngay 07 thdang 06 ndam 20

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Céin cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phit quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y té;

Cdn ctr Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Cuc Quan Iy Diroc thude
Bo Y té;

Cén cir Théng twe 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truwomg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Can cir két lugn cua Hoi dong tir van cap gidy ddang ky lwu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - B6 Y té dgt 199 tai Cong van 56 40/HPTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Van phong Hoi dong tw van edp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Pang ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 484 thudc san xuét trong
nude duge gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu thé:

1. Danh muc 362 thubc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

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

3. Danh muc 18 thudc san xuét trong nudce duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 11T kém theo).

Piéu 2. Co s& san xudt va co s¢ dang ky thude cé trach nhigm:

1. San xuét thude theo ding cac hd so, tai ligu da déng ky voi Bo Y té va phai
in sb ding ky duoc B Y te Viét Nam cap 1én nhan thude.

2. Chi dLrorc san xudt, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi cé Giy
chirng nhédn du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dac bigt phu horp voi pham vi hoat dong ctia co s& dép ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phui quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thue hién viéc cap nhat tiéu chudn chét luong cua thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 clia Bo trudng B Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thubc duge gia han giy dang ky lwu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cdp nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng dan st dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Didu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duge gia han giéy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay d6i vé noi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dap ung du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai c¢6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngdy co s dang ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam cac didu kién hoat déng cia co s& san
xudt trong thai han hiéu luc ciia glay ding ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc duge gia han gidy dang ky lru hanh tai Quyet dinh nay dugc txcp
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop vai cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dmh hién
hanh vé thudc k& don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cédo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong va Giam
dbe co s san xudt va co so dang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Dao Hong Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé blc);

- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - B6 Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - B Giao théng van tai;

- Tbng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh; [
- Bao hiém xa hdi Viét Nam; ' - A 5,
-Bb Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuo ng
Bo, Van phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT;

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

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vlcn c6 giudmg bénh lrl,rc thudc Bo Y 1é;

- Trung tim mua sim tap trung thude quéc 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 199

(Kém theo Quyét dinhsé 364 /OP-QLD ngay 07
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thang 06 nam 2024
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1. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dwge - Vit tuy té Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co sé sén xuit: Cong ty ¢b phin Duwgc - Vit twy té Nghé An (Dia chi: $6 68 duong Nguyén Sy Séch, phudng Hung

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

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi | Vién nén Hop 10 vix 10 vién |DDVN | 36 | 893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim vV (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 [Nafluextra Catfein 65mg; Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893100377124 1

Paracetamol 500mg

(VD-27249-17)

2. Co sé diing ky: Cong ty c6 phian Duge - Vit twry té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Pha, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co sor séin xuat: Cong ty ¢6 phin Durge - Vit tw y té Thanh Héa (Dja chi: $6 04 duong Quang Trung, phudong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dugi  |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; |DDVN 36 | 893115377224 1
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop 5 vi x 10 vién; v (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hop 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893110377324 |
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hop 5 vi x 10 vién; [DBVN 36 | 893100377424 1
maleat 2mg; Hop 10 vi x 10 vién; | 1V (VD-29310-18)

Paracetamol 500mg

Hop 20 vi x 10 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quan 11, thanh phd Ho Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xuéit: Cong ty c¢6 phan duge Apimed (Pija chi: Puong N1, cum cong nghiép Phii Thanh - Vinh Thanh, xi

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

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 1893110377524 |
clng (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 vi x 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hoép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377824 l
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; |USP 41 24 893110377924 1

20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

(VD-30912-18)
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7.1. Co s siin xuét: Céng ty ¢d phin duge Medipharco (Dia chi: $6 8 Nguyén Trudng T, phuong Phude Vinh, thanh phd
Hué, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

21 |Cefurobiotic 250 [Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 2 vi x 5 vién; USP 43| 36 893110379024 ]
dang Cefuroxim bao phim Hop 2 vi x 10 vién; (VD-20978-14)
axetil) 250mg Hop 5 vi x 10 vién;

Hop 10 vi x 10 vién

22 |Cefurobiotic 500 |Cefuroxim (dudi Vién nén Hp 2 vi x 5 vién; UsP 43| 36 | 893110379124 1
dang Cefuroxim bao phim Hop 2 vi x 10 vién; (VD>-20979-14)
axetil) 500mg Hop 5 vi x 10 vién;

Hop 10 vi x 10 vién

23 |Clorfast 250 Cefaclor (dudgi dang |Vién nang  |HOp 2 vi x 10 vién; usp 36 893110379224 ]
Cefaclor cimg Hop 10 vi x 10 vién | hién (VD-20031-13)
monohydrat) 250mg hanh

8. Co sé diing ky: Cong ty ¢b phin duge Minh Hai (Dia chi: S6 322 dudng Ly Van Lam, phudng 1, thanh phd Ca Mau, tinh

Ca Mau, Viét Nam)

8.1. Co s san xuat: Céng ty ¢d phin dwge Minh Hai (Dja chi: S 322 dudmg Ly Van Lam, phuong 1, thanh phé Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

24 |Orabakan 200mg

Cefixim (dudi dang
Cefixim trihydrat)
200mg

Vién nang
cung

Hop 2 vi, 10 vix 10
vién; Hop 1 chai x
100 vién

NSX

36

893110379324
(VD-23475-15)

9. Co'sir diing ky: Cong ty cb phin duge phiam 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quéan 11, Thanh phd Ho

Chi Minh, Viét Nam)

9.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢d phin duge phim 2/9 (Dia chi: 930C4 duong C, Khu cong nghiép Cat Lai, Cym 2, Phudng
Thanh M§ Lgi, Quén 2, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

25 |Cardogrel

Clopidogrel (dudi
dang Clopidogrel
bisulfat) 75mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 7 vién,
Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110379424
(VD-31056-18)

10. Co sé ding ky: Céng ty C6 phin Durge phi

phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

10.1. Co sé sim xudit: Cong ty Cé phin Duge phim 372 (Dia chi: $6 930 C2, Dudng C, KCN Cat Lai, Cum I, Phudmg

Thanh M#§ Lgi, Quéan 2, Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)

im 3/2 (Pia chi: S6 601 Cach Mang Thang Tam, Phuong 15, Quén 10, Thanh

26 |Bromhexin 8mg  |Bromhexin Vién nén Hop 2 vi x 20 vién; | NSX 36 | 893100379524 1
hydroclorid 8mg Hop 10 vi x 20 vién (VD-31548-19)

27 |Diserti 24 Betahistin Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 24 | 893110379624 1
dihydroclorid 24mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-24108-16)

28 |Emerazol Esomeprazol (dang vi [Viénnang  |HOp 3 vi x 10 vién NSX 36 893110379724 |

hat bao tan trong rudt
chira Esomeprazol
magnesi trihydrat
tuong tmg
Esomeprazol
magnesi 8.5% w/w)
20mg

cimg (chira
pellet tan
trong rudt)

(VD-31552-19)

11. Co st ding ky: Cong ty ¢6 phin duge phim Agimexpharm (Dja chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)
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11.1. Co 6 sén xudt: Chi nhdnh edng ty ¢6 phin duge pham Agimexpharm- Nha may sin xuit dwge phim
Agimexpharm (Pia chi: Duong Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)
29 |Acetab 325 Paracetamol 325mg  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; | NSX 24 1893100379824 | 1|
Chai 40 vién (VD-22437-15)
30 |Acetab 650 Paracetamol 650mg | Vién nén Hop 10 vi x 10 vien | NSX 36 | 893100379924 1
bao phim (VD-26090-17)

31 |Agi-Calci Calci carbonat Vién nén Hop 20 vi x 10 vién | NSX 24 | 893100380024 I
1.250mg; bao phim (VD-23484-15)
Cholecalciferol 2001U

32 |Agicipro Ciprofloxacin (duéi  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 36 | 893115380124 1
dang Ciprofloxacin  |bao phim (VD-25602-16)

HCI) 500mg
33 |Agidexclo Dexclorpheniramin  [Vién nén Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 | 893100380224 1
maleat 2mg Hop 6 vi x 10 vién; (VD-26092-17)
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 20 vi x 10 vién;
Hp 1 chai x 200
vién
! e

34 |Agimfast 60 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vi x 10 vién NSX 36 | 893100380324 )"o
hydroclorid 60mg  |bao phim (VD-25605-16) | N2\

35 |Aginaril 5 Enalapril maleat Smg [Vién nén Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 36 893110380424 |, :

x 10 vién (VD-31563-19) \M/ &
36 |Agi-Vitac Acid ascorbic 500mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893110380524 ;{;b
bao phim (VD-24705-16)

37 |Arbosnew 100 Acarbose 100mg Vién nén Hop 03 vix 10 vién | NSX 24 | 893110380624 1
bao phim (VD-25610-16)

38 |Arbosnew 50 Acarbose 50mg Vién nén Hoép 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110380724 1
(VD-31568-19)

39 |Baburol Bambuterol Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110380824 |
hydroclorid 10mg (VD-24113-16)

40 |Esoragim 20 Esomeprazol (dudi  |Vién nén Hop 3,6, 10 vix 10 | NSX 24 | 893110380924 1
dang Esomeprazol bao phim tan |vién; Hép 4, 10 vi x (VD-27755-17)
magnesi trihydrat) trong rugt 7 vién
20mg

41 |Esoragim 40 Esomeprazol (duéi  |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 [ 893110381024 1
dang Esomeprazol bao phim tan [Hdp 6 vi x 10 vién; (VD-28827-18)
magnesi trihydrat) trong rudt Hép 10 vi x 10 vién;
40mg Hdp 2 vi x 10 vién;

Hop 4 vi x 7 vién;
Hgp 10 vi x 7 vién

42 [Levagim Levofloxacin (dugi  |Vién nén Hop 1 vi x 10 vién NSX 36 | 893115381124 1

dang levofloxacin bao phim (VD-25612-16)

hemihydrat) 500mg
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43 |Lipagim 200 Fenofibrat (dudi Viénnang |HOp 3 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 24 1893110381224 1
dang Fenofibrat cimg x 10 vién (VD-31571-19)
micronized) 200mg
44 |[Statinagi 10 Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 36 (893110381324 1
dang Atorvastatin bao phim Hgp 6 vi x 10 vién (VD-25128-16)
calci) 10mg
45 [Statinagi 20 Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 36 [ 893110381424 ]
dang Atorvastatin bao phim x 10 vién (VD-23490-15)
calci) 20mg
46 |Urdoc Acid Vién nén Hop 3 vi, d vi, Svi, | NSX 36 |893110381524 ]

ursodeoxycholic
300mg

8 vi, 10 vi x 10 vién

{(VD-24118-16)

12. Co sé diing ky: Céng ty ¢d phin duge phim Am Vi (Dia chi: Lo B14-3 4, dudng N13, khu cong nghiép Déng Nam, xa
Hoa Phu, huyén Ci Chi, thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)
12.1. Co sé siin xuét: Cong ty ¢b phiin dugc phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3 .4, dudng N13, khu cong nghiép Bong Nam,
xa Hoa Pha, huyén Cu Chi, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

47 [Amvifeta M®i 100ml dung dich [Dung dich ~ [Hép 1 tdi, 10 tai x NSX 24 | 893110381624 1
chira: Paracetamol Ig |tiém truyén {100ml (VD-31574-19)

48 |Asasca 250 M&i 50ml dung dich |Dungdich  [Hop 1 tai, 10 tai x NSX 24 | 893115381724 I
chira: Levofloxacin  [tiém truyén {50ml (VD-31579-19)
(dudi dang
Levofloxacin
hemihydrat) 250mg

49 |Avicemor Levofloxacin (duéi  |Dungdich  |Hép 1 tai 150ml NSX 24 8903115381824 1

750mg/150ml dang levofloxacin tiém truyén (VD-26728-17)

hemihydrat) tinh mach
750mg/150ml

50 {Eufaclor 250 Cefaclor (dudidang [Viénnang [HOp 1 vix12vién |USP38| 36 |893110381924 1
Cefaclor cling (VD-20176-13)
monohydrat) 250mg

51 |Spreacef 2g Méi lo chira Thudc bét Hop 11g; Hop 20 lo [USP 38| 24 893110382024 ]
Ceftriaxon (dudi pha tiém ' (VD-31584-19)
dang Ceftriaxon
natri) 2g

52 |Soruxim 250 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 1 vix 10vién [USP40] 36 |893110382124 1
dang Cefuroxim bao phim (VD-20658-14)

axetil) 250mg

13. Co' s& diing ky: Céng ty C6 phin Duge pham Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi Trén

Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

13.1. Co s& sin xudt: Cong ty ¢6 phan duge phim Amphareo U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thj Tran
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh DE‘)ﬂg Nai, Viét Nam)

53

Cadisapc 40/12.5

Hydroclorothiazid
12,5mg; Telmisartan
40mg

Vién nén

Hop 1 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110382224
(VD-31585-19)
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M BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 401 /QD-QLD Ha Néi, ngay 18 thang 06 néim 2024/

DUQGC PHAM

‘AC“[E‘\PR'R ;

QUYET PINH
Ve VleC ban hanh Danh mye 512 thuoc san xuit trong nwoe

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc SO' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quven han va co cdu t6 chie clia BoY re

Cén cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan Iy Duge thue
Bé Y té;

Céan cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trieong Bg Y té
quy dinh viéc dang ky hru hanh thudc, nguyén ligu lam thuée;

Céin cir két lugn cua Hoi dong twr van cap gidy dang ky leu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc - B3 Y té dot 200 tai Cong van so 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 ciia
Véin phong Hoi dong tw van cdp GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Trieéng phong Pang ky thuéc, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYLT PINH:

Di¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thube san xuét trong
nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xut trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1l kem theo).

3. Danh muc 05 thude san xuét trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 11I kém theo).

Didu 2. Co s¢ san xudt va co so dang ky thude ¢é trach nhiém:

1. San xuét thude theo ding cac hé so, tai liéu da dang ky voi Bd Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy

chirg nhan di diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s6 dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phit quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugec.

3. Thyc hién viéc cip nhat ticu chudn chét Tugng ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B¢ truong Bo Y € quy dinh vé
chét lugng thube, nguyén liéu lam thude.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhan thude, & hudng dan st dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bé truong BO Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han giéy dang ky luu hanh.

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

6. Co so dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc coa giay ding ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng hop
khoéng con dap Gng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai co trach nhiém thuc
hién thay déi co sé dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s& san
xuat trong thdi han hiéu luc coa gidy dang ky luu hanh thude, nguycn liéu 1am thude.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyct dinh nay dugc tlep
tuc str dung sb dang ky da cép trudc khi gia han trong thoi han t5i da 12 thang ké tir
ngay dugc cAp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co s¢ diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dlnh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo cdo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Gidm doc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
doc co s¢ san xuat va co s& dang ky c6 thude tai Didu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: — (CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; 7R 0.
- BT. Pao Héng Lan (dé b/c);

- TT. B Xuén Tuyén (dé blc);

- Cuc Quény - BY Qudc phong, Cuc Y té - By Cong an;
- Cuc Y 1€ GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B) Tai chinh;

- Bao Iuem xd hoi Viét Nam; . '

-B8 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vll Tuan Cuong
B9, Van phong HDBTV cap GDKLH thude, NLLT;

- V]_gn KN thube TU, Vién KN thube TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién ¢o giuong bénh truc thude Bo Y té;

- Trung tAm mua sam tap trung thubc quéc gia;

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

Website;

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




Phu luc I
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 200
(Kem theo Quyét dinh 56 401 /OD-QLD ngay 18 thang 06 nam 2024
cua Cuc Quan Iy Dirgc)

STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng goi| Tiéu | Tuoi | Sédangky | So
Ham hrong chuén | tho gia han 1An

(thing)| (S6 dingky | gia
di cﬁp) han

(1) (2) 3 ) (3) (6) (N (8) 9)

1. Co sév diing ky: Cong ty ¢d phin Dwgc - Vat tu y té Nghé An (Dja chi: Sb 68 dudng Nguyén Sy Sdch, Phudng Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s sian xuat: Cong ty ¢ phiin Duge - Vit tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudong Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phaeg, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110425424 1
Piracetam 400mg clng Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA [Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vi x 10 vién; | DDVN 36 | 893110425524 | 1
cling Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN 24 | 893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)
vién, Lo 100 vién

2. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phin duge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phé Ho Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuét: Cong ty c¢6 phin dwge Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum céng nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh 95111; Nai, Viét Nam)

4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat [Viénnénbao [Hop3 vix 10 vién [USP38| 24 893110425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893110425824 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 | 893110425924 1
phim (VD-30220-18)

7 {Sucrapi Sucralfat 1000mg Hon dich udng {Hop 20 goi x 5ml; NSX 24 1893100426024 1
Hop 50 gbi x 5ml (VD-30914-18)

3. Co st diing ky: Cong ty ¢6 phin dwoc Danapha (Bja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Téy, quan Thanh
Khé, thianh phd Pa Nang, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xuét: Cong ty ¢6 phin duge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh phé Da Nang, Viét Nam)

8 [Disidana Nefopam Dung dich Hép 10 6ng x 2ml NSX 36 (893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hép 10 éng x 2ml NSX 24 | 893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg | Vién nén Hop 10 vi x 10 vién [ NSX 36 | 893112426324 1
(VD-24084-16)

11 [Haloperidol 2 mg [Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 lo x 200 vién | NSX 36 1893110426424 I
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg [Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix 10 vién | NSX 36 | 893110426524 1
(VD-31520-19)

13 [Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 5vix 10 viéen | NSX 36 | 893110426624 1
cliing (VD-25094-16)

1927
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A

STT Tén thube Hoat chiit chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong géi| Tieu | Tudi S6 dang ky | S6
Ham luong chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 ddingky | gia
di cﬁp) han
8] (2) 3) “ (3) (0) M &) 9
32 |Tenofovir 300 Tenofovir disoproxil |Vién nénbao |Hp 3 vi x 10 vién | NSX 36 | 893110428524 | 1
fumarat 300mg phim (VD-31557-19)

13. Co sé diing ky: Cong ty b phiin dugc phim Agimexpharm (Dja chi: 27 Nguyé&n Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

13.1. Co 6 sin xuiit: Cong ty c6 phin duge phim Agimexpharm (Bia chi: Buong Vit Trong Phung, Khém Thanh An, P.
My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

33 |Loperamid Loperamid Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 1893100428624 1
hydroclorid 2mg cung (VD-21625-14)
34 |Agoflox Ofloxacin 200mg Vién nén bao [Hop 03 vix 10 NSX 36 1893115428724 1
phim vién, Hop 05 vi x (VD-24706-16)
10 vién, Hop 06 vi
x 10 vién, Hop 10
vi x 10 vién
35 |Agicardi Bisoprolol fumarat | Vién nén bao |H&p 3 vi x 10 vién NSX 24 1893110428824 ]
Smg phim (VD-25113-16)
36 |Agicarvir Entecavir (duoi dang |Vién nén bao [Hop 03 vix 10 NSX 24 (893114428924 ]
Entecavir phim vién, Hop 06 vi x (VD-25114-16)
monohydrat) 0,5mg 10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién
37 |Agicetam 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110429024 I
clng vién; Hop 1 chai x (VD-26091-17)
30 vién, Hop | chai
x 50 vién, Chai 100
vién, Chai 200
vién, Chai 500
vién, Chai 300 vién
38 {Agicetam 800 Piracetam 800mg Viénnénbao |HOp 10 vi x 10 vién | NSX 36 (893110429124 | 1
phim (VD-25115-16)
39 |Agi-cotrim F Sulfamethoxazol Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110429224 1
800mg; vién; Hop 1 chai x (VD-25116-16)
Trimethoprim 160mg 100 vién; Hop |
chai x 200 vién;
Chai 500 vién
40 [Agidoxin Pyridoxin Vién nén bao [Hop 03 vi. 06 vi, NSX 24 1893110429324 !
hydroclorid 250mg  [phim 10 vix 10 vién (VD-31560-19)
41 JAgietoxib 60 Etoricoxib 60mg Vién nén bao [Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 |893110429424 1
phim vi x 10 vién (VD-31561-19)
42 |Agifovir Tenofovir disoproxil |Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 24 1893110429524 | |
fumarat 300mg phim Hop 1 chai x 30 (VD-18925-13)
vién
43 |Agilinco Lincomycin (dudi Vién nang Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 (893110429624 1

dang Lincomycin
hydroclorid) 500mg

cung

vhop 6 vix 10
vién, hop 10 vi x
10 vién, hp 1 chai
x 100 vién

(VD-31562-19)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong géi| Tiéu Tubi S6 ding ky So
Him lrong chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 diing ky | gia
da cip) han
) (2) 3) 4 (3) (6) (M (8) &)
44 |Agilodin Loratadin 10mg Vién nén Hop 3 vi,6vi, 10 JUSP40{ 36 [893100429724 | 1
vix 10 vién (VD-32499-19)
45 |Agimetpred 4 Methylprednisolon | Vién nén Hop 3 vi,6 vix 10 | NSX 36 (893110429824 ( |
4mg vién (VD-24111-16)
46 Agimlisin 10 Lisinopril (duéi dang |Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 [893110429924 | |
Lisinopril dihydrat) vién, Hop 06 vi x (VD-26721-17)
10mg 10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién
47 |Aginolot 50 Atenolol 50mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110430024 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-24704-16)
48 |Agintidin 400 Cimetidin 400mg Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién [ NSX 36 1893110430124 | 1
phim (VD-25121-16)
49 Agiroxi 150 Roxithromycin Viénnénbao | Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 1893110430224 1
150mg phim vix 10 vién (VD-25123-16)
50 [Agisimva 10 Simvastatin 10mg Vién nén bao [HOp 3,6, 10 vix NSX 36 893110430324 I
phim 10 vién (VD-25607-16)
51 |Crybotas 50 Cilostazol 50mg Vién nén Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 | 893110430424 | 1
vi x 10 vién (VD-31569-19)
52 |Epegis Eperison hydroclorid |Vién nén bao {Hop 3 vix [0 vién | NSX 36 | 893110430524 I
50mg phim (VD-23488-15)
53 |Goutcolcin Colchicin Img Vién nén Hop 2 vi x 20 vién | NSX 24 | 893115430624 | 1
(VD-24115-16)
54 |Ifatrax ltraconazol (duéi Vién nang Hop 1 vi,3vi,4 vi [ NSX 36 | 893110430724 ]
dang vi hat chira cing x4 vién; Hop 3 vi (VD-31570-19)
Itraconazol 22% x 10 vién
kl/kl) 100mg
55 |Lopigim 300 Gemfibrozil 300mg  [Vién nang Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 1893110430824 1
cing vi x 10 vién (VD-31572-19)
56 |Magaltab Magnesi hydroxyd Vién nén nhai |Hop 1 chai x 50 NSX 36 | 893100430924 1
400mg; Nhém vién; Hop 4 vix 12 (VD-29665-18)
hydroxyd (dudi dang vién; Hop 6 vix 12
Nhom hydroxyd gel vién; Chai 50 vién;
khé) 400mg Chai 100 vién;
Chai 120 vién;
Chai 150 vién;
Chai 200 vién;
Chai 300 vién;
Chai 500 vién
57 |Mebendazol Mebendazol 500mg |Viénnén bao [Hop 1 vix 1 vién NSX 36 1893100431024 | 1
phim (VD-25614-16)
58 [Niztahis 300 Nizatidin 300mg Vién nang Hép 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 1893110431124 1
clng vi x 10 vién (VD-31573-19)
59 |Rabepagi 10 Rabeprazol natri Vién nén bao |Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 24 1893110431224 [ 1
10mg tan trong rugt [vi x 10 vién (VD-28832-18)

23/
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STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong g6i| Tidu | Tubi So diingky | SO
Hiam lugng chufn | the gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
da cﬁp) han
1) @) 3) “ 3 (6) 0 (8) &)
60 |Magisix Magnesi lactat Vién nén bao [Hop 10 vix 10 NSX 24 1893110431324 | 1
dihydrat 470mg; phim vién; Hop 3 vix 10 (VD-25613-16)
Pyridoxin vién; Hop 6 vix 10
hydroclorid 5mg vién; Hop 2 vix 10
vién; Hop 4 vix 10
vién; Hop S vix 10
vién; Chai 30 vién;
Chai 60 vién; Chai
100 vién; Chai 120
vién; Chai 150 vién
61 |Racedagim 10 Racecadotril 10mg  |Thube com Hép 10 géi x 1g NSX 24 | 893110431424 | 1
(VD-24711-16)
62 |Racedagim 100  |Racecadotril 100mg |[Vién nang Hop 2 vix 10vién | NSX 24 | 893110431524 1
clng (VD-18223-13)
63 |Smecgim Dioctahedral Thudc bt pha [Hop 30 goi x 3,76g | NSX 24 (893100431624 1
smectite 3000mg hén dich udng (VD-25616-16)
64 |Spas- Agi Alverin citrat 40mg [ Vién nén Hop 3 vi, 10 vi x NSX 36 (893110431724 i

10 vién; Chai 50
vién

(VD-17379-12)

14. Co' sy diing ky: Cong ty ¢6 phin dwge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3.4, duong N13, khu cong nghiép Dong Nam, xa
Hoa Phu, huyén Cii Chi, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

14.1. Co s san xuit: Cong ty ¢d phin dirge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, duong N13, khu cong nghiép Dong Nam,
xa Moa Pha, huyén Ca Chi, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

65

Cefazolin

Cefazolin (dudi dang
Cefazolin natri) 1g

Bot pha tiém

Hop 20 lo

USP 42

36

803110431824
(VD-18226-13)

15. Co sy diing ky: Cong ty C6 phin Duge phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cdng nghiép Nhon Trach 3, thi tran Hiép
Phudac, huyén Nhon Trach, tinh Dﬁng Nai, Viét Nam)

15.1. Co' sé san xuat: Cong ty C6 phin Dwge phim Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu cng nghiép Nhon Trach 3, thi trin
Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam)

66 |Amtrinil Amisulprid 400mg  |Viénnén bao [Hop 1 vix 10 vién; | NSX 36 (893110431924 1
phim Hop 3 vix 10 vién (VD-29670-18)

67 |Maxxcardio-L 20 [Lisinopril (dudi dang |Vién nén bao |[Hop | vi x 10 vién; | NSX 36 [893110432024 1
lisinopril dihydrat phim Hop 3 vi x 10 vién; (VD-27767-17)
21,78mg) 20mg Hop 10 vi x 10 vién

68 |Maxxdaf Diosmin/ Hesperidin |Vién nén bao [Hop 1 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893100432124 1
(90:10) (Tuong img  |phim Hop 3 vi x 10 vién, (VD-28842-18)
Diosmin 450mg va Hop 10 vi x 10 vién
Hesperidin 50mg)
500mg

69 |Usalukast 5 Montelukast (dudi Vién nhai Hop 1 vix 10 vién; | NSX 24 1893110432224 1

dang montelukast
natri 5,2mg) Smg

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

(VD-27784-17)

16. Co sé diing ky: Céong ty cb phin duge pham An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phudng 5, quan 8, Tp.HO Chi Minh,
Viét Nam)




Phu luc 11
DANH MUC 89 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LU'C 03 NAM - DOQT 200
(Kém theo Quyét dinh so 401 /OP-OLD ngay 18  thdng 06 ncm 2024
cua Cuc Quan ly Dugce)

STT Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi So dingky | So6
Ham hrgng chuin | tho gia han lan

(thing)| (S6 ding ky | gia

da cflp) Iran

(1 @) (&) “4) 3 (6) O] ® &)

1. Co s diing ky: Cong ty C6 phin Duwgc - Vit tuy té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co sé' sin xuiit: Cong ty ¢d phin Duoc - Vit tir y té Nghé An (Bia chi: Sb 68 duong Nguyén S§ Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Gerdogyl Acetyl Spiramycin  [Vién nén bao [Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 |893115467224 1
100.0001U; phim nén (VD-22574-15)
Metronidazol 125mg

2. Co sir diing ky: Cong ty Co phin Duge Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Téy, quén
Thanh Khé, thanh pl16 Pa Nﬁng, Viét Nam)

2.1. Co' sir san xuit: Cong ty Co phin Duge Danapha (Bja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Téy, quén
Thanh Khé, thanh p116 Pa N511g, Viét Nam)

2 |Garnotal 10 Phenobarbital 10mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 NSX 36 (893112467324 1
vién; Hop 1 lo x (VD-31519-19)
100 vién

3. Co s diing ky: Cong ty cb phan dwge Minh Hai (Dia chi: S6 322 dudng Ly Vian Lam, phudng 1, thanh phf) Ca Mau, o
tinh Ca Mau, Viét Nam) ’;

3.1. Co s6' siin xuét: Cong ty ¢b phiin dwge Minh Hai (Dja chi: $6 322 duong Ly Van Lam, phudng 1, thanh phé Ca Mau, :
tinh Ca Mau, Viét Nam) IE
3 |Terpin benzoat Natri benzoat 50mg; |Vién nang Hop 20 vi x 10 vién | NSX 36 |893100467424 |

Terpin hydrat 100mg |ciing (VD-19289-13)

4. Co sév ding ky: Cong ty Cd Phin Duge Nature Viét Nam (Dia chi: $6 19 Dudng 18, Khu phd 3, Phudng Linh Chicu,
Thanh phd Tha Dirc, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co s¢ san xuét: Cong ty ¢6 phin duge Nature Vit Nam (Dja chi: S6 19 Duong 18, Khu phd 3, Phuong Linh Chiéu,
Thanh phé Thi Pirc, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

4 Mecaflu forte Eucalyptol Vién nang Hop 5 vi x 10 vién, | NSX 24 1893100467524 | |
(Cineolum) 100mg; mém Hdp 10 vi x 10 vién (VD-19294-13)
Menthol
(Mentholum) 0,5mg;
Tinh dau Gimg
(Aetheroleum
zingiberis) 0,5mg;
Tinh dau Tan day 14
(Aetheroleum
Plectranthi
amboinici) 0,36mg;
Tinh dau tram
(Aetheroleum
cajuputi) 50mg

5. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phan duge phiam 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phudmg 15, Quan 11, Thanh pho Hb
Chi Minh, Viét Nam) '
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao ché| Quy cach dong goi [ Tiéu | Tudi | $6dang ky | S6
Hiam lugng chuén | tho gia han lin

(thiang)| (SO diing ky | gia
da cflp) han

(1) 2) &) 4 () (6) (M (8) )

5.1. Co & sin xuit: Cong ty c¢6 phan duge pham 2/9 (Dia chi: 930C4 dudmg C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2, Phudng
Thanh M¥ Legi, Quéan 2, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

5 |Betalgine

Vitamin BI
(Thiamin nitrat)
125mg; Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
125pg (mcg);
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 125mg

Vién nang
cing

Hop 10 vix 10
vién, Hop 1 chai x
80 vién

NSX

24

893110467624
(VD-24694-16)

6. Co sé dang ky: Cong ty C6 phian Duge pham 3/2 (Bja chi: $6 601 Cach Mang Théng Tam, Phudmg 15, Quéan 10, Thanh
pho Ho Chi Minh, Viét Nam)

6.1. Co sé sim xuiit: Cong ty C6 phin Duge phim 3/2 (Dia chi: $6 930 C2, Pudng C, KCN Cat Lai, Cum 11, Phuong
Thanh My Lgi, Quéan 2, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

6 |Eucalyptin Eucalyptin 100mg  {Vién nang Hop 10vix 10 NSX 24 |893100467724 [ 1
mém vién; Hop 1 chai 40 (VD-16203-12)
vién
T ?0’ s& ding ky: Cong ty c¢6 phin dwge phim Agimexpharm (Dja chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng M§ Binh, Thanh
pho Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)
7.1. Co sé siin xufit: Chi nhanh cong ty ¢ phdn duge phim Agimexpharm - Nha may sin xuit duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Dudng Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

7 |Agivitamin Bl Vitamin B1 Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 |893110467824 | |1
(Thiamin phim (VD-25609-16)
mononitrat) 250mg

8 |Ribatagin 400 Ribavirin 400mg Vién nang Hop 2 vix 10 vién | NSX 36 (893114467924 ( 1

cliing

(VD-24713-16)

8. Co s diing ky: Cong ty ¢6 phian duge phim Am Vi (Dja chi: L6 B14-3.4, duong N13, khu cong nghiép Pong Nam, xa
Hoa Phi, huyén Cii Chi, thanh phé H6 Chi Minh. Viét Nam)
8.1. Co sd sin xuét: Cong ty ¢ phin duge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, duong N13, khu cong nghiép Dong Nam,
xd Hoa Phi, huyén Cu Chi, thanh phd H Chi Minh, Viét Nam)

9 |Amvitacine 150  [Mdi 50ml dung dich {Dung dich Hop 1 tai, 10 thi x NSX 24 1893110468024 | |
chira: Netilmicin tiém lruyén 50ml (VD-31577-19)
(dudi dang
Netilmicin sulfat)
150mg

10 |Amvitacine 300  {M&i 100ml dung Dung dich Hop 1 tdi, 10 tai x NSX 24 1893110468124 | |
dich chira: tiém truyén 100ml (VD-31578-19)
Netilmicin (dudi
dang Netilmicin
sulfat) 300mg

11 |Dysteki 1g Cefmetazol (dudi Bot pha tiém |HOp 1 lo; Hop 10 lo |USP 42| 36 |893110468224 ]

dang Cefimetazol
natri) Ig

(VD-23498-15)

9. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin dwge phim An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phudng S, quan 8, Tp.HS Chi Minh,

Viét Nam)

al
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P n it BOYTE CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
= """ CyYC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé: 495 /QB-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 07 ndm 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludit Diege s6 105/2016/QH13 ngéy 06/4/2016;
Céan cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B Y té;

Can ctr Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bé triong Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ctia Cuc Quan Iy Diroc thudc
Bo Y té;

Céin cir Théng tie 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bé truéng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoe;

Can cir két lugn cua Héi dong tw vén cap gtay dang ky heu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuoc - B Y té dot 205 tai Céng vin so 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Vin
phong Hoi dong tir van cap GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc,

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYLET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 626 thudc san xuit trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuat trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 156 thudc san xuat trong nuée duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lvc 03 nadm (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 45 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Piéu 2. Co s san xudt va co s¢ dang ky thude ¢6 trach nhig¢m:

1. San xuét thude theo dung cac ho so, tai liéu di dang ky véi B Y té va phai
in s6 ding ky duoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Chi duge san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat diic biét khi c6 Gidy
chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong cia co s dap ng quy dinh tai khoan 5 biéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duge.

3. Thuc hién viéc cap nhéat tiéu chuén chét lugng cia thube theo quy dinh tai
Théng tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat lwong thude, nguyén ligu lam thudc.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truong BO Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong th&i han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube duoc 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 cdc nodi dung da dugc phé duyct thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s& ding ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hiéu lyc cia gidy diang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg di diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai ¢ trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat déng.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co s& san
xut trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

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

9. Phéi hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thuc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude trong Phu luc II ban hanh kem theo Quyct dinh
nay.

Picu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
déc co s san xuat va co s& dang ky ¢o thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; e N
- BT. Dio Hong Lan (dé b/c);
- TT. Do Xuan Tuyén (de bic); :
- Cuc Quén y - Bd Québc phong, Cuc Y té - B$ Cong an; |-
- Cuc Y t& GTVT - B$ Giao thong van tai; ‘
- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; % = £ ”
-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vit Tuin Cudng
B9, Vin phbng HBTV cap GDKLH thude, NLLT;

- Vi.én KN thuoc TU, Vién KN thuoc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP; )

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudmg bénh tryc thuge BO Y te;

- Trung tdm mua sam tip trung thudc quoc gia;

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

Website;

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




Phu lyc IT
DANH MUC 156 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 205

(Kém theo Quyét dinh s6 495 /QD-QLD ngay 24  thang 07  ndm 2024
cria Cue Quan Iy Duge)
STT| Tén thude Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy céch dong goi | Tiéu | Tuéi | Sédingky | So6
Ham lugng ché chuin tho gia han lin
(thing)| (S6 ding ky | gia
da cap) han
1 (2) 3) 4) (5) (6) (7) (8) )

1. Co s diing ky: Céng ty C6 phan Duge - Vit Ty té Ngh¢ An (Dia chi: Sb 68 durong Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xufit: Cang ty cb phin Dugc - Vit tuy té Ngh¢ An (Dia chi: $6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |NeuroDT Magnesi lactat Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110625724 | 1
dihydrat 470mg; phan tan (VD-32107-19)
Vitamin B6 Smg
2 |Vitamin B2 Riboflavin 2mg Vién nén Lo 100 vién DBVN 24 1893100625824 1
v (VD-20931-14)

2. Co sé diing ky: Cong ty b phin dwrge Pdng Nai (Dja chi: 221B — Pham Van Thuén - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa - Tinh

Déng Nai — Viét Nam)

2.1. Co' sér sin xuit: Cong ty ¢d phin dwge Pong Nai (Pia chi: 221B - Pham Van Thuan - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa —
Tinh Ddng Nai — Viét Nam)

3 |Dogedogel Goi 10g hdn dich Hon dich Hdp 10 goi x 10g, NSX 36 (893100625924 |
chira: Magnesi ubng Hop 20 goi x 10g, (VD-20118-13) | .
hydroxyd 400mg; Hop 30 goi x 10g i
Nhom hydroxyd
400mg; Simethicone
40mg

4 |Rhetanol - Day |Dextromethorphan  |Vién nén bao [Hop 25 vi x 4 vién, NSX 36 1893110626024 |.
HBr 15mg; phim Hop 10 vi x 10 (VD-24091-16)

Loratadin Smg;
Paracetamol 500mg

vién, chai 100 vién

3. Co' s& diing ky: Cong ty ¢6 phin duge Enlie (Dia chi: Duong NAG6, khu céng nghiép My Phuée 2, Phudng My Phuée,
Thi xd Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
3.1. Co sér san xuit: Cong ty co phin duge Enlie (Dja chi: Dudng NA6, khu cong nghiép My Phuéc 2, Phutmg My Phude,
Thi x& Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

5 |Alpha
chymotrypsine

Alpha chymotrypsine
4,2mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién
(Al-PVC); Hop 1 vi
x 10 vién, Hop 2 vi
x 10 vién, Hop 3 vi
x 10 vién, Hop 5 vi
x 10 vién, Hgp 10
vix 10 vién, Hdp
20 vi x 10 vién,
Hop 50 vix 10
vién, Hop 100 vi x
10 vién (AI-PVDC)

NSX

18

893110626124
(VD-14647-11)
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STT Tén thude Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cich dong go6i [ Tiéu Tudbi S6 ding ky S6
Ham lugng ché chufin tho gia han lin
(thiang)| (SO dingky | gia
da cflp) han
(1) (2) (3) ) (5) (6) () (8) %)
20 |Nadybencoz Cobamamid Vién nang Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 1893110627624 | 1
(Dibencozid ) 3mg  |cing (VD-22429-15)
21 |Nady-Spasmyl Alverin citrat 60mg; [Vién nang Hop 2 vi x 10 vién; NSX 24 1893110627724 1
Simethicon 80mg clrng Hop 10 vi x 10 vién (VD-21623-14)
22 |Promethazin Promethazin Vién bao Hdp 5 vi x 20 vién; | DDVN 36 893100627824 1
hydroclorid 15mg dudmg Hdp 30 chai x 40 v (VD-19300-13)

vién

10. Co' sé ddng ky: Cong ty C6 Phin Duge Phiam 3/2 (Dia chi: $6 601 Cach Mang Thang Tam, Phudng 15, Quén 10,
Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

10.1. Co sé san xuiit: Cong ty C6 Phin Dugc Phim 3/2 (Dia chi: $6 930 C2, Duong C, KCN Cat Lai, Cym I, Phudng

Thanh M§¥ Lg¢i, Quan 2, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)

23

Cén Boric 3%

Acid boric
300mg/10ml

Dung dich
nho tai

Hop 1 chai x 10ml

NSX

24

893100627924
(VD-23481-15)

11. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin duge phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong M§ Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

11.1. Co s siin xuiit: Chi nhinh cong ty ¢d phin duwge phim Agimexpharm - Nha may sin xuit duge phim

Agimexpharm (Dia chi: Dudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thai, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

24

Aginmezin 5

Alimemazin tartrat
Smg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vix 10
vién; Hop 10 vi x
20 vién; Hop 10 vi
X 25 vién

NSX

36

893100628024
(VD-31564-19)

12. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phin duge pham Bén Tre (Dia chi: 6A3 Qudc 16 60, Phudmg Pha Téan, Thanh phé Bén Tre,
Tinh Bén Tre, Viét Nam)
12.1. Co 56 sén xuéit: Cong ty 6 phiin duge phim Bén Tre (Dja chi: 6A3 Quéc 16 60, Phudmg Pha Tén, Thanh phd Bén
Tre, Tinh Bén Tre, Viét Nam)

25

Becolugel - O

Mbi 10ml chira:
Dried aluminium
hydroxide gel (tuong
duong vai 291mg
aluminium oxide)
582mg; Magnesium
hydroxide 196mg;
Oxethazaine 20mg

Hon dich
uodng

Hop 20 gbi x 10ml

NSX

24

893110628124
(VD-22810-15)

26

Becoridone New

Domperidon (tuwong
duong Domperidon
maleat 1,27mg) Img

Hén dich
udng

Hop 1 chai 25ml;
Hop 1 chai 55ml

NSX

30

893110628224
(VD-31602-19)

27

Bosuzinc

Méi 5ml siro chira:
Ké&m (dudi dang
K&m gluconat 70mg)
10ing

Siro

Hop 20 g6i x Sml,
Hop 1 chai 30ml,
Hép 1 chai 60ml,
Hop 1 chai 100ml

NSX

24

893110628324
(VD-29692-18)

13. Co' s¢ diing ky: Cong ty C6 phin Duge phim CPC1 Ha Npi (Dia chi: Cum Cong nghi¢p Ha Binh Phuong, X Van

Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

13.1. Co'so san xuit: Cong ty C6 phin Duge phﬁm CPC1 Ha Ngi (Dia chi: Cym Cong nghiép Ha Binh Phuong, x3 Vian
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
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CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 550 /QDB-QLD Ha Ngi, ngay 02 thang 08 ném 2024

‘ QUYET DINH ’ ol eomil
Vé viéc ban hanh Danh muc 700 thudc sian xuat trong nwog ) AGIMEXPHAR &
dwoc gia han giéy diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 20 "ﬂrr T

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Dirge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Cdn ctr Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cita Chinh phit quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ctia BoY té,'

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ctia Bé triong Bé Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ctia Cuc Quan ly Dicoc thuéc
Bo Y té;

Can cir Thong tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truomg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoce,

Can cir két lugn cua Hoi dong tir van cap gidy déing ky heu hanh thuée, nguvén
lieu lam thuéc - BoY 1é dot 206 tai Cong van so 60/HDTV-VPHD ngay 20/6/2024 ciia
Vén phong Hoi dong tw van cap GDKLH thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Bdng ky thuéc, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 700 thude san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky luu héanh tai Viét Nam - Dot 206, cu the

1. Danh muc 479 thubc san xuét trong nude dugce gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 193 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky lwu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc I kéem theo).

3. Danh muc 28 thudc san xudt trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Piéu 2. Co sé san xuét va co s& diang ky thude ¢o trach nhiém:

1. San xudt thudc theo dung cac hd so, tai liéu da diang ky véi Bo Y té va phai
in s dang ky dwoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thudce.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhén du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thube phai kiém soat
dic biét phi hop voi pham vi hoat ddng clia co s ddp tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viée cép nhét ti€u chudn chét lugng cua thube theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trudéng Bo Y té quy dinh vé
chét lvong thude, nguyén lidu lam thude.

4. Thudc duogc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhit ndi dung nhéan thube, t& hudng dan str dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudéng Bo Y té thi phai thue
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh niy c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh vai cac ndi dung da duge phé duyét thay déi trong hd so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thai gian
hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap (mg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam cic di¢u kién hoat dong cta co s& san
XUudt tr ong thoi han hiéu luc cia grly dang ky luu hanh thube, nguycn liéu 1am thude.

8. Cac thuoc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc str dung s6 ding ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duge cap sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu sd 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop v6i cac co sd diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dmh hién
hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c¢6 hiéu luc k& tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung uong va Giam
ddc co s& san xudt va co so dang ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: i CUC TRU'C)'NG
- Nhu Diéu 4; 2 )
- BT. Dao Hong Lan (dé ble);

-TT. P Xuan Tuyen (de b/c),

- Cuc Y té GT V"I B§ Giao thong van tél
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; ‘ - £ .
-BJ Y té Vy PC. Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
Bo, Van phong HPTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP:

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoc BO Y té;

- Trung tAm mua sam tip trung thude quéc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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STT|  Tén thube Hoat chiit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham hrgng ché chuiin | tho gia han lin
(thing)| (S6 ding ky | gia
da cﬁp) han
(1) 2) (3) &) &) (6) (7) (8) 9
26 |Ciprofloxacin Ciprofloxacin (dudi |Dung dich  [H9p 1 chai x Sml NSX 36 | 893115655124 | 1
0,3% dang Ciprofloxacin  |nho mit (VD-31549-19)
hydroclorid)
15mg/5ml
27 |lvermectin 6 Ivermectin 6mg Vién nén Hdp 1 vi x 4 vién NSX 24 | 893110655224 | 1
(VD-31553-19)
28 |Povidone lodine  |lod (duéi dang Dung dich  |Hgp 1 chai x 90ml NSX 24 | 893100655324 1
1% Povidon iod) stic miéng (VD-31555-19)
0,092/90ml
29 |Efticol 0,9% Natri clorid Dung dich  |Hgp 1 chai 10ml; NSX 36 893100655424 1
90mg/10ml nho mét, mii [Hép 10 chai 10ml; (VD-17871-12)

Hop 20 chai 10ml;
Hop 1 chai 12ml;
Hop 10 chai 12ml;
Hop 20 chai 12ml

13. Co 6 @iing ky: Cong ty ¢6 phin duge phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng M§ Binh, Thanh
pl16 Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

13.1. Co sé sin xuét: Chi nhanh céng ty cb phin duge phim Agimexpharm- Nhi may sin xuéit duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Dudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

30 |Ag-Ome Omeprazol (duéi Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; | NSX 24 | 893110655524 | 1
dang Omeprazol bao tan Hgp 06 vi x 10 vién (VD-26093-]7)1%
magnesi) 20mg trong rudt AN

Hoa Phi, huyén Cu Chi, thanh phd Hb Chi Minh, Vigt Nam)

14.1. Co siv siin xudit: Cong ty ¢d phin duge phim Am Vi (Dia chi: Lé B14-3,4, dudong N13, khu cdng nghiép I-)ﬁng?*?
gtycop

xi Hoa Phi, huyén Ca Chi, thanh phéd HS Chi Minh, Viét Nam)

P

-—

31 [Amcefal Cefamandol (durdi Bot pha tiém |Hop 20 lo USP 42| 36 8931106556247 1
dang Cefamandol (VD-18225-13)
nafat) lg

32 [Cefdinir 300 Cefdinir 300mg Viénnang |Hop 1vix 10vién |USP40| 36 |[893110655724 | |

clmng (VD-19838-13)

33 |Cefoam Cefotiam (dudi dang |Bot pha tiém [Hép 20 lo USP 42| 36 893110655824 1
hdn hop bdt vé (VD-18228-13)
khuén trén sin
Cefotiam
hydroclorid + Natri
carbonat) lg

34 [Cefuroxim Cefuroxim (dudi Bot pha tiém |Hop 11, Hop 1 lo + [USP 42| 24 893110655924 1
dang Cefuroxim 1 ong nudc cit pha (VD-18232-13)
natri) 0,75g tiém; Hop 10 lo; Hop

20 19; Hop 50 lg;
Hop 100 lo
35 |[Dysteki 2g Cefmetazol (dudi Bot pha tiém [Hop 1 lg; Hop 10 1o |USP 42| 36 893110656024 1

dang cefmetazol
natri) 2g

(VD-23499-15)
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi | Tidu | Tudi | Sédingky | So
Ham lugng ché chuin | tho gia han lAn
(thang)| (SO diing ky | gia
da c:‘tp) han
(1) @) (&) 4 (3) (6) (N 3 ®
15 |Vicaldex Ong Sml chira: Calci |Dung dich Hop 18 dng x 5ml, NSX 24 1893100701924 1
glucoheptonat 0,55g; |ubng Hop 10 dng x 5ml, (VD-22109-15)

Vitamin C 0,05g;
Vitamin D2
0,025mg; Vtamin PP
0,025g

Hop 24 dng x 10ml,
Hop 10 éng x 10ml

10. Co s& diing ky: Cong ty C6 phin Duge pham 3/2 (Bia chi: S5 601 Cach Mang Thang Tam, Phudng 15, Quén 10,
Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
10.1. Co' sé sin xudt: Céng ty C6 phin Duwge phim 3/2 (Dia chi: $6 930 C2, Budng C, KCN Cat Lai, Cym 11, Phudng

Thanh M¥ Lgi, Quan 2, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)

16

Vitamin B6

Pyridoxin
hydroclorid
100mg/2ml

Dung dich
tiém

Hop 10 vi x 10 ong
x2ml

NSX 36

893110702024
(VD-31559-19)

11. Co sé dang ky: Cong ty cb phin duge phim Agimexpharm (Pia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudmg My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

11.1. Co'sé' san xuit: Cong ty ¢ phin duge phim Agimexpharm (Dia chi: Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long
Xuyén, An Giang, Viét Nam)

17 |Imidagi 5 Imidapril Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110702124 | 1
hydroclorid 5mg (VD-14668-11)
11.2. Co s san xuéit: Chi nhéanh cong ty c6 phin duge phadm Agimexpharm - Nha may sin xuit duge phim

Agimexpharm (Bia chi:

Pudmg Vi Trong Phung, Khom Than

h An, P. My Thai, TP.

Long Xuyén, An

Giang, Viét Nam)

18

Agimol 150

Paracetamol 150mg

Thudc cdm

Hop 10 goi x 1g;
Hop 30 géi x 1g;
Hop 24 gdix 1g

NSX 36

893100702224
(VD-22790-15)

12. Co' s diing ky: Cong ty Cb phiin Duge pham Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi tran Hiép
Phuée, huyén Nhon Trach, tinh DGng Nai, Viét Nam)

12.1. Co s& sin xuét: Cong ty ¢b phin duge phAim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi trin

Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

19 [Maxxhepa- L-Arginin Vignnang  [Hop 1 taix 1 vix 10 [ NSX 36 1893110702324 | |
Arginine 500 hydroclorid 500mg mém vién, Hop I tGix 3 (VD-29675-18)
vi X 10 vién, tai 1 tai
x 10 vi x 10 vién
20 |Maxxhepa Urso  |Acid Vién nang Hop 1 tuix 1 vix 10 | NSX 36 |893110702424 | 1
200 ursodeoxycholic mém vién, thi 1 taix 3 vi (VD-31064-18)| =
200mg x 10 vién, Hop 1 thi
x 10 vi x 10 vién
21 Maxxmucous-AB |Ambroxol Thude bot Hop 10 gobi, g6i NSX 36 | 893100702524 | 1
30 hydroclorid 30mg ubng 1,5g; Hop 30 gai, (VD-24720-16)
g06i 1,5g; Hop 100
£0i, gbi 1,5g
22 [Maxxpara Ibuprofen 200mg; Vién nang Hop I tai x 1 vix 10 | NSX 24 (893100702624 ]
Paracetamol 325mg |mém vién; Hop | thix 3 (VD-31590-19)
vix 10 vién; Hop |
tai x 10 vi x 10 vién

13. Co sir diing ky: Cong ty cd phan duge phim An Thién (Dia chi: 314 Béng Sao, phudng 5. quan 8, Tp.H6 Chi Minh,
Viét Nam)




