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CONG TY CO PHAN DUGC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
"{HANH VINH Bgc Iip — Tw do — Hanh phiic
56: 1311/2024/TV TP. Hé Chi Minh, ngay 13 thdng 11 nim 2024
Viv: Thay doi so ddng ky méi el &
Sdn Pham
Kinh giri: - 8¢ Y Té Tinh Binh Phwéc

Céng Ty Co Phian Dwge Phim Thanh Vinh xin giri 10i chao tran trong dén Quy S¢ va mong
s€ nhan dugce sw quan tim, ting hd ctia Quy S trong thdi gian sip téi.

Can cir vao Quyét dinh tring thau s6: 46/QD-SYT Ngay 23/01/2024 cia Gism Déc S¢ Y Té
Tinh Binh Phuéc, Céng ty CP DP Thanh Vinh d4 tring thau san phim A.T Calmax 500 sé ding ky:
VD-24726-16. _

Hi¢n Nay, san phdm A.T Calmax 500 c6 sé ding ky: VD-24726-16 ching t6i da hét tdn kho

vi vily ching t6i giri cong vin théng bao s& cung ng 01 san pham trén theo sé ding ky méi, cu thé

nhur sau.
Ma i » . 5 ” i
TT | Phan Tén thude Tén hogt chit | Nong dj, Han Co si SX — So dang ky s6 dang ky
(L3) ham lugng ding | Nwude SX cii méi
PP2300 ; Goug Ty CP
1 A.T Calmax 500 | Calci lactat | 500mg/10ml | 24 | DP AnThién— | VD-24276-16 | 893100414524

Ngoai thong tin thay ddi s6 ding ky lvu hanh cta thudc, tit ca cac théng tin con lai cua san
pham van khong thay doi theo két qua tring thau.

Chuing t6i xin giri tai liéu dinh kém:

- Quyét dinh s6: 364/QD-QLD Ngay 07/06/2024 vé vieé ban hanh Danh Muc 484 thudc san
xuit trong nude dugc gia han gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam (2. Danh Muc 104 thubc SX trong
nudce duge gia han giéy déng ky luu hanh hi¢u luc 03 ndm Phu Luc II dinh kém) — Dot 199.

* 80 thir tyr: 14. A.T Calmax 500 c6 sb ding ky méi: 893100414524 (VD-24726-16).

Béing Cong vin ndy, Céng Ty Cb Phin Dugc PhAm Thanh Vinh xin kinh trinh 1&n Quy S& cho
phép ching t6i duge cung img mit hang A.T Calmax 500 c6 s6 ding ky: 893100414524 (VD-24726-
16) dén céc co s y t thude S& Y Té Tinh Binh Phudc. Rét mong Quy S& xem xét va chédp thuin,
mong nhén dugc phan hdi sém tir Quy S& Y Té dé viéc cung tmg khong bi chim tré.

Xin chén thanh ¢adm on!.
Noi nhin:

- Nhu trén;
- Luu: VT.
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2024 13.46; ﬂUC QUAN LY DUOC D@c lf_\lp g Tl.l’ do - H@nh phﬁc
Sé: 364 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 07, thdng 06 ndm 2024
QUYET DINH

V& viéc ban hanh Danh muc 484 thudc san xuit trong nwdéc
dugc gia han gidy ding Ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh sa 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/11/2022 cua Chinh phit quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chite ciia BY Y 16,

Can ctt Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ctia B trucmg Bé Y té quy
dinh chicc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chikc ctia Cuc Quan Iy Dugc thuge
BoYte;

Cdn ctr Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé truémg Bo Y 16
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude;

Cdin cir két ludn ctia Hoi dong tw vén cdp. gidy ding ky heu hanh thude, nguyén
ligu lam thudc - Bo Y (¢ dot 199 tai Cong van 56 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Van phong Héi dong twr van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Trucng phong Déng ky thuéc, Cuc Qudn Iy Dure.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh ndy danh muc 484 thuéc san xuét trong
nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muyc 362 thuéc san xuét trong nudc duogc gia han gidy ding ky lwu
hanh hi¢u luc 05 ndm (Phy luc I kém theo).

2. Danh myc 104 thuéc san xuft trong nuéc duqc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 03 nim (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 18 thubc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky hru hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc 1Il kém theo).

Piéu 2. Co sOsan Xuit va co s& dang ky thude 6 trach nhiém:

1. San xuit thude theo ding cac ho s0, tai liéu dd ddng ky voi BO Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cdp 1én nhin thude.

2. Chi dugc san xuit, dua ra lru hanh céc thudc kidm sodt dic biét khi c6 Gidy
ching nhén di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong ciia co s¢ dap tmg quy dinh tai khodn 5 Diéu
143 Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s0 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thu'c hién viéc cip nhit tiéu chuin chit lugng cua thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo trudmg Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thubc, nguyen ligu lam thudc.

4. Thubc dugc g1a han giy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hé so cdp nhit ndi dung nhan thube, t& huéng din sir dung thubc theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng B Y té thi phai thyuc
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hién cép nhét theo quy dinh ta1 diém b Khoan 1 Dxeu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duogc gia han gxay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay déi vé& noi dung hanh chinh phai
sdn xuAt va luu hanh véi céc noi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s¢ déng ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu lyc cua gidy ding ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong truong hop
khéng con dap Umg da diéu kién hoat déng, co s& ding 'ky phai c6 trach nhig¢m thuc
hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khdng con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thube phal bao dam cac diéu ki¢n hoat dong cla co sd san
xuét trong thdi han hiéu luc coa glay ding ky Iuu hanh thudc, ngu ?ren liéu 1am thube.

8. Cac thuoc dugc gla han giay dang ky luu hanh tai Quyeét dinh nay dugc tlcp
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thdi han t6i da 12 théng ké tir
ngay dugc cap s dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu so 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cic co s& diéu tri dé thuc hién theo dung céc quy dmh hién
hanh v& thubc ké don, theo d01 an toan, higu qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thude trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay ¢  hiu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thuée Trung uong va Giam
ddc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhi¢ém thi hanh
Quyet dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Bio Héng Lan (dé brc);

- TT. D8 Xuan Tuyén (dé bic);

- Cuc Quany - B§ Quéc phong, Cyc Y té - Bo Cong an;
-CycY té GTVT - B4 Giao thong vin tai;

- Téng Cyc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x% hdi Viét Nam; : =S X .
-BdY t: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B9, Vin phdng HPTV cip GPKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vl¢1’1 cd giuvdng benh tryrc thuoc B Y té:

- Trung tdm mua sAm tép trung thube quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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Phu luc I1
DANH MUC 104 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - DQT 199
(Kém theo Quyét dinh s6 364 /QP-QLD ngay 07  thdng 06 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Dugce)

STT| Tén thubc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy céch déng g6i | Tieu | Tudi | SGdamgky | Sb
Ham lrgng ché chuén | the gia han Iin

(thdng)| (S6dingky | gia
da clip) han

(1 ) 3) @ (5 (6) ) 6] [£))

. Co s ding ky: Cong ty cb phan 23 théng 9 (Dia chi: S§ 11, Tan Hoéa, Phudng 14, Quén 6, Thanh ph Hb Chi Minh, Viét
Nam)

L.1. Co s& sin xufit: Cong ty cb phin 23 thang 9 (Dja chi: $6 11, Tan Héa, Phudmg 14, Quén 6, Thanh phé Hb Chi Minh,
Viét Nam)

1 |Calcolife Calci lactat Dung dich [H¢p 10 6ng x Sml; NSX 36 893100413224 1
pentahydrat (twong  |ubng Hop 20 éng x Sml; (VD-31442-19)
duong 8,45mg Calci) Hop 10 éng x 10ml;
65mg/ml Hép 20 bng x 10ml;

Hop 10 6ng x 8ml;
Hép 20 éng x 8mi;
Hop 30 6ng x 8ml -

2. Co s& diing ky: Cong ty cb phan DTS Vi¢t Nam (Dja chi: S 18, 18 51, phudng Quan Hoa, quan Ciu Gidy, thanh ph6 Ha
N§i. Viét Nam)

2.1. Co s& s xuét: Cong ty cb phin dwrge phim Nam Ha (Dja chi: $6 415 dudng Han Thuyén, phudng Vj Xuyén, Thanh
phé Nam Dinh, Tinh Nam Bjinh, Viét Nam)

2 Ubiheal 100 Alpha lipoic acid Viénnang |Hép 5 vi x 6 vién; NSX 36 |893110413324 1
(Thioctic acid) mém Hép 10 vi x 6 vién (VD-30447-18)
100mg

3. Co s ding ky: Cong ty cb phin Dugc - VAt tiry t& Nghé An (Dia chi: S& 68 dutmg Nguyén Sy Sach, phutmg Hung
Phirc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3.1. Co s san xufit: Cong ty cb phin Dugc - Vit tu y té Ngh¢ An (Dja chi: S& 68 dudng Nguyén S§ Séch, phuomg Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3 |Berberin Berberin clorid 10mg | Vién nén Lo 100 vién; Lo 200 IDDVN | 24 | 893100413424 1
vién Vv (VD-22573-15)

4. Co s dang ky: Cong ty ¢b phin Dugc - V4t tw y t¢ Thanh Héa (Dja chi: S6 232 Trin Phu, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co s& san xufit: Cong ty cb phiin Dugc - Vit tiry té Thanh Hoéa (Bja chi: $6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4 |Pretmetason Dexamethason (dudi [Vién nén Hgp 10 vi x 20 vién | NSX 36 | 893110413524 I
dang Dexamethason (VD-29960-18)
acetat) 0,5mg

5. Co s& diing ky: Cong ty cd phin dwgc ATM (Bja chi: Try s&: VP 26, thng 26 tda Elip, 110 Tran Pht, phudmg Mo Lao,
quén Ha Péng, thianh phé Ha Néi. Dja chi kinh doanh: L6 B1.4-LK31-01-Khu d6 thj Thanh Ha-Cieanco 5, x Cy Khé, huyén
Thanh Oai, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)

5.1. Co s& san xufit: Cong ty cb phin dugc Ha Tinh (Dja chi: 167 Ha Huy Tip, Thanh phé Ha Tinh - Viét Nam)
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STT| Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach déng g6i | Ticu | Tudi | So dingky | S6
Ham hrong " ché chudn| the gia han lin
(thdng)| (S6 ding ky gia
da chp) han
) 2 (3) @ ) (6) Q) 8 (&)
8.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin dugec Minh Hai (Dja chi: S6 322 dudmg Ly Vian Lam, phudng 1, thanh phé Ca Mau,
tinh Ca Mau, Viét Nam)
10 |Almipha 8,4mg  [Chymotrypsin Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110414124 1
(tuong Umg véi (VD-22771-15)
Chymotrypsin
84001U) 8,4mg

9. Co s ding ky: Cong ty Cb phiin Dugc pham 3/2 (Dja chi: S§ 601 Cach Mang Thang T4m, Phuong 15, Quan 10, Thanh
phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

9.1. Co s& séin xuéit: Cong ty C8 phiin Dirgc phim 3/2 (Bja chi: $6 930 C2, Pudng C, KCN C4t L4i, Cum 11, Phudng Thanh
MY Lei, Quéin 2, Thanh phd Hb Chf Minh, Viét Nam)

11 [Prebufen-F

Ibuprofen 400mg

Thubc cém

Hgp 20 géi x 3g

NSX

36

893100414224
(VD-17375-12)

10. Co s daing ky: Cong ty c6 phiin dige phim Agimexpharm (Bja chi: 27 Nguyn Thai Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

10.1. Co s& san xudt: Chi nhéinh cong ty ¢d phiin duge phm Agimexpharm- Nha mdy san xuft dige phim

Agimexpharm (Pja chi:

Bwdmg Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

12 |Todergim

Tuyp 10g chira:
Betamethason
dipropionat 6,4mg;
Neomycin sulfat

34.000IU

Kem bbi da

Hép 1 tuyp x 10g

NSX

24

893110414324
(VD-24117-16)

11. Co s& diing ky: Céng ty cb phan duge ph

Viét Nam)

m An Thién (Dja chi: 314 Béng Sao, phudng 5, quén 8, Tp.H6 Chi Minh,

[1.1. Co sé san xufit: Céng ty ¢b phin dugc phdm An Thién (Dia chi: L6 C16, Pubmg sb 9, khu céng nghiép Hiép Phudc,
X3 Hiép Phutc, Huyén Nha Be, Thanh phé H3 Chi Minh, Viét Nam)

13 |A.T Calci sac Calci (duéi dang C6m pha Hép 10 géi, 20 géi, | NSX 24 | 893100414424 1
Tricalci phosphat hén dich 30 gbi, 50 gbi x 3g (VD-24725-16)
1.650mg) 604mg uéng

14 |A.T Calmax 500 |[Calci lactat Dungdich  |H6p 20 6ng, 30 6ng, | NSX 24 | 893100414524 1
pentahydrat udng 50 6ng x 10ml; Hop (VD-24726-16)
500mg/10ml 1 chai 60ml

15 |Atigluco 500 Glucosamin (dudi Viénnang |HOp2vi,3vi,5vi, | NSX 36 | 893100414624 1
dang Glucosamin cimg 10 vi x 10 vién; Hp (VD-24735-16)
hydroclorid) 500mg 1 chai 30 vién, 60

vién, 100 vién, 200
vién

12. Co sé dang ky: Cong ty Co phan Duge phdm CPC1 Ha Nji (Dia chi: Cym Cong nghiép Ha Binh Phuong, x8 Vin

Binh, huyén Thudmg Tin, thanh ph6 Ha N§i, Viét Nam)

12.1. Co sé san xufit: Cong ty C8 phin Dwrgc phdim CPC1 Ha N§i (Dja chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin
Binh, huyén Thudng Tin, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)
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