CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG UONG CPCl Péc 1ap — Tw do — Hanh phiic |
cra  CHI NHANH TP HO CHi MINH !

86: 1220/CPC1-CNHCM  Thanh pho Ho Chi Minh, ngay 14 thang 11 nim 2024
V/v thay d6i thong tin thude tring thau

Kinh gii: S& Y té tinh Binh Phudce

Lo dau tién, Cong ty C6 phan Duge pham Trung wong CPCI1 xin cam on su ing ho va
hop tac ctia Quy S& trong sudt thdi gian qua.

Cin cr Quyét dinh s6 46/QP-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ctia Giam déc S& Y €
Binh Phudc vé viée phé duyét két qua hra chon nha thdu géi thiu: “Mua thudc generic cho céc
co so'y té cong lap trén dia ban tinh Binh Phuéc dot 1 giai doan 2023 - 2025”. |

Can ctr Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay 24/07/2024 V& viéc ban hanh Danh muc
626 thude san xuat trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205
(ban sao dinh kém céng vin), trong d6 mit hang thuc Ibuhadi suspension (Hoat chit:
Ibuprofen) dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05 nam, thong tin cu thé nhur sau:

s6 |
Co st sdn r .
Ma phi Pon | ding |S6 ding ky
11 | P Tan thube |xuft—Nuée| o oo | CONE | 5O CANE XY YR Ghi chi
(16) i vj tinh| ky trén | dugc thay doi
QBbTT
: , Ngoai thay déi thong tin
Céng ty cd ;g l y . g,
Ibuhadi it Diteic VD- s6 dang ky thi cac thong
p | PP2300 | PRANUOC o | 29630- | 893100585424 | tin con lai khong thay
421538 | suspension | Ha Tinh — 1. e 'y |
Viet N 18 d6i so véi Ho so dy thau |
et Nam va Két qua tring thiu

Dé dap tmg kip thoi nhu ciu khém chita bénh tai Quy S& Y té, Cong ty ching t6i xin
dugc tip tuc cung img thudc trén theo théng tin diéu chinh va dong thoi cam két viée thay
dbi nay khong anh hudng dén tién do cung cp cling nhu cam két tiéu chudn chat lugng san
phém ciia thubc khéng thay déi.

Kinh mong Quy S& Y té xem xét va chip thuan.

Tran trong cam on sy hop téc ciia Quy SO Y té.

Noi nhan: DAI DIEN HO'P PHAP NHA THAU
- Nhur trén;

- Luu: Ban Kinh doanh, VT.
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S6: 495 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 24 thdng 07 ndm 2024

A8 QUYET DINH
S 3 &V‘ viéc ban hanh Danh muc 626 thudc san xuét trong nwde
(<Y

conG TY cd PHAN
fo'c gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dgt 205

DUQC PHAM
ad)

- CHI NHANH
THANH PHO
HO cHi mmn

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

—=€an cir Ludt Dwgc so 105/2016/QHI3 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chure ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BG Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1969/QB-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bg Y 1é quy
dinh chicc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chiec cria Cuc Quan Iy Dugc thugc
BG Y té;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia By trucng Bj Y ié
quy dinh viéc dang ky huu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéce;

Cdn ci két ludn cua Hoi dong tw van cdp gtay ddng ky hew hanh thuéc, nguyen
ligu lam thuoc Bg Y 1é dot 205 tai Cong van so 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Van
phong Hoi dong 1 vin cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi cia Trudng phong Pdang ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

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

1. Danh muc 425 thudc san xudt trong nuéc dugc gia han gidy dang ky lwu
hanh hiéu lwc 05 nadm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 156 thubc san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky huu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 45 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc IIl kém theo).

Pidu 2. Co s san xuit va co s dz‘mg ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac ho 50, tai liéu dd diang ky v&i B Y té va phai
in s6 diing ky duoc Bo Y te Viét Nam cép Ién nhén thuée.

2. Chi dugc san xudt, dua ra lwru hanh céc thubc kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh diwgc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat
ddc bigt phu hop v6i pham vi hoat dong clia co SO dap Ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
]43 Nghi dinh so0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3 Thuc hién viéc cap nhat tiéu chudn chét lugng cua thude theo quy dinh ta1
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thubc, nguyén lidu lam thude.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat ndi dung nhin thude, t& hudng din sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng B Y té thi phai thuc
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hign cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Biéu 37 Thong tr s6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han glay déing ky luu hanh.

S. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
gidy déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi v& noi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cia gidy ding k)'z lru hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong trudong hop
khong con dap mg du diu kién hoat dong, co s¢ ding 'ky phai ¢6 trach nhiém thuce
hién thay déi co s 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 thubce pha1 bao dam céc didu k1¢n hoat ddng clia co s& san
xudt trong thai han hiéu lyc cia gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thude duge gia han gidy dang ky lru hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép
tuc sir dung s dang ky di cép trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké tir
ngay duoc cdp s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop v6i cac co s didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, higu qua, tac dung khong mong muon clia
thude trén ngudi Viét Nam va tong hgp, bdo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tur s6
08/2022/TT-BYT dbi v&i cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuit va co s& ding ky cé thuéc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu DBieu /{; . 7
- BT. Béo Hong Lan (dé b/c);
- TT. B6 Xuéan Tuyén (dé b/c);

-CucY € GTVT - B3 Giao thong vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; . x .
B3 Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cwong
Bo, Vin phong HDTV cdp GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuée TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién cé giudng bénh tryc thugc B Y té;

- Trung tim mua sim tdp trung thudc qudc gia;

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

Website;

- Luu: VT, PKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kem theo Quyét dinh s6 495 /QP-QLD ngay 24

Phy luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 205

ctia Cuc Quan ly Dugc)

thang 07 ndm 2024

STT|  Tén thude Hoat chét chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng goi | Tiéu | Tudi | Sbdingky | Sb
Ham hirgng chufn | the gia han lin
(thing)| (S6diingky | gia
di ciip) han
(1) (2) 3) 0] (5) (6 ()] (8) &)

1. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin Dugc - Vit tr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Trin Phu, phudng Lam Son, thanh phd

Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Vigt Nam)
1.1. Co sé' san xuét: Cong ty ¢é phdn Duge — Vit tu y té Thanh Héa (DPja chi: S6 04 duéng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici|Vién nén Hop 5 vix 10 vién, | DBVN 24 |893110583224 | 1
1.000.000 IU lin (dudi dang Hop 10 vix 10 vién \% (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici
lin kali) 1.000.000IU
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Vién nén dai |Hép 5 vix 10 vién, | DDVN 36 893100583324 1
Paracetamol 500mg |bao phim Hop 10 vi x 10 vién v (VD-17661-12)
3 |Ampicilin 250 mg |[Ampicilin (dudi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 |B893110583424 | 1
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 1o (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg x 250 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
20 vix 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Vién nén bao |H@p 2 vi x 7 vién, |DDbVN 24 [893110583524 | 1
(duéi dang hén hgp  |phim Hop 5 vi x 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hop 5 vix 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vi x 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 [Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 |893110583624 | 1
pellet bao tan trong  fcirng Hop 10 vix 10 (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hop 20 vix
10 vién; Hop 1 lo x
14 vién
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin| Vién nén Hgp 10 vix 10 DbVN 24 (893110583724 | 1
400.000 1U (dudi dang vién; Hop 20 vi x v (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién; Lo 100
kali) 400.0001U vién; Lo 200 vién;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DBVN 36 |893110583824 1
hydroclorid 250mg v (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg | Vién nén Hop 1 vix 1 vién NSX 36 | 893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin duwge ATM (Dia chi: VP 26, tang 26 toa elip, 110 Tran Phi, phudng M3 Lao, quan Ha
Péng, thanh phd Ha N§i, Viét Nam)

2.1. Co s& sén xuét: Cong ty cb phin Duge Ha Tinh (Bja chi: 167 Ha Huy Tép, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT|  Tén thube Hogt chit chinh - |Dang bao ché| Quy céch déng géi | Tiéu | Tudi | SO dang ky
Ham lugng chufin the gia han lin ‘;
(thang)| (Sb déng ky | gia |
di céip) han
0] @) &) @ (5) ) 0] 8) (&)
15 |Beclozine 25 Clozapine 25mg Vién nén Hop 0S5 vix 10 NSX 36 893110584624 | |
vién; Hgp 01 chai x (VD-18186-13)
60 vién
16 |Betamethason Betamethason 0,5mg |Vién nén Chai 500 vién; Hjp | NSX 36 |893110584724 | 1
0,5mg 3 vix 10 vién, (vi (VD-22735-15)
nhém-PVC); Hp 3
vi x 10 vién, (vi
nhdém-nhém)
17 |Clazidyne Loratadin 10mg Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 |893100584824 | 1
(VD-26670-17)
18 |Lessenol Kid 150 |Acetaminophen Thudc bét goi [Hop 12 gdix 1,5g; | NSX 36 |893100584924 | 1
150mg Hfp 24 gbix 1,5 g; (VD-18677-13)
Hop20goix1,5g
19 |Magnesium B6 Magnesium lactat Vién nén bao [H{p 10 vi x 10 vién | DDVN 36 893110585024 | 1
dihydrat 470mg; phim v (VD-26671-17)
Pyridoxin HCI Smg

7. Co' sé ding ky: Cong ty cd phin Duwgc Ha Tinh (Pja chi: s
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
7.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢b phin Dwge Ha Tinh (Dja chi:
Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

167 dudmng Ha Huy Tép, Phudng Nam Ha, thanh phd Ha

s 167 dudng Ha Huy Tép, Phudng Nam Ha, thanh phd Ha

20

Fastcort

Methylprednisolon
4mg

Vién nén

Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi
x 10 vién; Hop 1 I
x 100 vién; Hgp 1
lo x 200 vién

NSX

36

893110585124
(VD-31530-19)

21

Hacimux 600

Acetylcystein 600mg

Vién nén sui
bot

Hop 2 vi, 5vi, 10
vi, 20 vi x 4 vién,
Hop 1 tuyp x 5
vién, 10 vién, 15
vién, 20 vién

NSX

36

893100585224
(VD-31531-19)
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Hatiseptol

Sulfamethoxazol
400mg,
Trimethoprim 80mg

Vién nén

Hop 2 vi x 20 vién;
Hop 5 vi x 20 vién,
Hop 10 vix 20
vién; Hop 20 vix
20 vién; Hop 25 vi
x 20 vién; Lo 200
vién; Lo 500 vién;
Lo 1000 vién

NSX

36

893110585324
(VD-31532-19)

e
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Ibuhadi suspension

Ibuprofen 100mg/5Smt

Hbn djch
uéng

Hop 1 lo x 30ml;

Hop 1 lo x 60ml;

Hop 1 lo x 100m;
Hop 12 g6i x Sml;
Hop 24 gbi x 5ml;
Hép 10 dng x Sml;
Hop 15 6ng x 5ml;
Hop 20 6ng x 5ml;

Hép 10 6ng x 10ml; |

Hop 15 6ng x 10ml;
Hop 20 dng x 10ml

NSX

36

893100585424

| (vD-29630-18)







