CONG TY TNHH DUGC PHAM TH

14/7 Hoang Du Khuong,

P.12, Quén 10, TP. HCM

Sé6: 01/CVTH-SYTBP-24

5O v TETING B PR B

ky mdit hang triing thau

Luu hé..Gén cir vao Quys

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phue

___olo___

TP. HCM, ngay 16 thang 12 nam 2024

Kinh gizi: SO'Y TE TINH BINH PHUGC

it dinh s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nam 2024 cia S& Y té vé viée

ph¢ duyet K&t qua Tua chon nha thau goi thiu mua thudc generic cho céc co sd'y té cong lap
trén dia ban tinh Binh Phuéc dot 1 giai doan 2023 — 2025;

Cong ty TNHH Duogc Phdm TH d3 trang thdu cac mat hang bén dudi do Cong ty cung
cap da dugc Cuc Quén ly Dugce cdp nhét sb dang ky moi (ddy s8), cu thé nhu sau:

S S6 ding ky méi
n £ Tén hoat chit S6 ding cap nhat theo £
¥ Teirthuge - Ham luwgng ky cii Cuc Quén ly QD
duge
| | SaVi Glipizide 5 Glipizid Smg/ D 893110371223 776/8;;@!)
Smg 29120-18 | (VD-29120-18) 19/10/2023
5 Lifecita 400 Piracetam 400mg/ VD- 893110075824 90/?1;3[4[)
400mg 30533-18 | (VD-30533-18) 31/01/2024
: g;;'lf;;l;fg'r';je Amitriptylin HCI 25mg/ vD- | 893110162924 | '8V S;;QLD
25 25mg 29099-18 (VD-29099-18) 21/03/2024
Hon hop bt Ticarcilin
icarlinat 1,6g wong duong voi Ticarcilin ] . ! ngay
1 5g; Avidelavalanic 0,1gf | 20018 | (VD2BS8-T8) | o 530024
1,5: 0,1
Hén hop bot Ticarcilin
icarlinat 3,2g tuong duong voi Ticarcilin 2 i y ngay
3.0g: Acid clavulanic 0.2g/ | 220°0-18 | (VD-28959-18) | 5, /03/2024
3,0g; 0,2g
-QLD
o | paindies Ibuprofen 200mg/ vD- | 893100193824 | 1SV/RBQL
200mg 28588-17 | (VD-28588-17) 21/03/2024
Sartan/HCTZ Candesartan c_ile{(etil 32mg; VD- 893110317824 331 /QE?-QLD
7 Pl Hydroclorothiazid 12,5mg/ 2802817 | (VD-28028-17) ngay
us 32mg; 12,5mg 27/05/2024
. uvastatin natri) 40mg _ .
Fluvastatin 40 40mg 27047-17 | (VD-27047-17) 7/05/2024
Lisinopril (dudi dang 1/OP-OLD
9 UmenoHCT Lisinopril dihydrat) 20mg; VD- 893110318424 33 S;yQ
20/25 Hydroclorothiazid 25mg/ 29133-18 | (VD-29133-18)
27/05/2024
20mg, 25mg
QB-QLD
10 Pravastatin Pravastatin natri 10mg/ VD- 893110317524 331 ngyQ
SaVil0 10mg 25265-16 | (VD-25265-16) 27/05/2024




Sb ding ky méi

S A A F4 - A -
a £ Tén hoat chat So ding cap nhit theo £
| e thuoe - Ham lugng kjci | CycQuinly 00
duge
Vitamin B1 (Thiamin
mononitrat) 100mg; Vitamin
B6 (Pyridoxin hydroclorid) VD- 893100338324 | 331/Qb-QLD
I SaVilB 100mg; Vitamin B12 (dudi ] § ! ngay
dang Vitamin B12 0,1% SD) | 049418 | (VD-30494-18) \ 5055024
150mceg/
100mg, 100mg. 150mcg
Atorvastatin (dudi dang D-OLD
2| Atovze2org | Atorvastatincaleitrihydray) | vD- | 893110393624 | 364QBQL
e 20mg; Ezetimib 10mg/ | 30485-18 | (VD-30485-18) | . B
20mg, 10mg
Lisinopril (dudi dang 5
3| UmenoHCT | Lisinopril dibydray) 10mg: | VD- | 893110393924 | 364QB-QLD
10/12,5 Hydroclorothiazid 12,5mg/ | 29131-18 | (VD-29131-18) | . 8 /,302 4
10mg; 12,5mg
0| Vacometrorg | Methylprednisolon gmg/ | vD- | 893110450824 | 401/QB-QLD
acometro 8mg 32093-19 | (VD-32093-19) | /02/23’02 4
15| Zoximceflg Ceftizoxim natri) Ig ngay
e 29359-18 | (VD-29359-18) | .00,
Magnesi lactat dihydrat 940 VD- 893110071600 | /18/QP-QLD
16 Debomin mg; Vitamin B6 10 mg/ ; ngay
940mg; 10mg 22507-15 | (VD-22507-15) | 54,105024
Dinh kém:

véi hd so du thau.

- Ban sao Quyét dinh cip s6 ding ky ctia Cuc Quan ly Duoc;

Cong ty TNHH Dugc Phdm TH xin giri thong bao dén Quy S& dé cap nhat sé dang
ky méi va duoc tiép tuc cung (g mat hang trén véi cac tiéu chuin khac khong thay dbi so

Trén trong kinh chao./.

PAI DIEN HQP PHAP NHA THAU

DANG THI MINH CAM
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i @ Al BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
; ,,'.“@’UC QUAN LY DU OC Péc lap - Tw do - Hanh phiic

Skt PR

(86: 776/ QD-QLD Ha Noi, ngay 19 thing 10 ndm 2023

. QUYET PINH /s
Ve viéc ban hanh Danh muc 435 thube san xuit trong nfe
duoc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot {8

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

e i 3 g K R+ A kil

Can cit Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

! Cdn cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy

f dinh chic ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chitc ciia Bo Y té;

’ Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia Bg truong Bg Y 1é
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc
thugc B Y té;

| Can cir Thong twe 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cvia B truong Bo Y 1é

quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc, nguyén lieu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hoi dong tw van cdp gidy ddng ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoc Bo Y té;
Theo dé nghi ciia Trucng phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Dugec.

e ot o e P

| QUYET DINH:
’ Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 435 thuoc san xudt trong
nuée duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188, cu the

1. Danh muc 372 thudc san xuét trong nude dugce gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 56 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 07 thudc san xuat trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 11l kem theo).

Pitu 2. Co sd san XUt va co sO dang ky thube co trach nhiém:

1. San xudt thuoc theo dung cac hé so, tai liéu da dang ky vai Bo Y té va phai in
s6 ding ky duge B Y té Vi€t Nam cép 1&n nhin thude.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cdc thude kiém soat ddc bigt khi co Gidy
ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dac
biét phii hop véi pham vi hoat dong cha co s& dap umg quy dinh tai khoan 5 Dleu 143
Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuan chét luong ctia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé chat
lwong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phéi hgp voi co so nhip khéu thuc hién theo dung quy dinh tai
“ Cong vin s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ciia Cuc Quan ly Dugce vé viée kiém tra
chat luong nguyén li¢u lam thuoc nhém sartan déi véi cac thube thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay cé chtra dugc chat thuéc nhom sartan

5. Thube duge gia han gidy dang ky lwru hanh tai Quyét dinh nay nhung chua ndp
hd so cdp nhat ndi dung nhin thude, to hudng dén sir dung thudc theo quy dinh cia
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truomg Bo Y té thi phéi thuc hién
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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 ngdy dugc gia han gidy dang ky huu hanh.
6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh (bao
gbm ca mau nhan va t& hudng dan str dung thudc) phai san xut va luu hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.
7. Co s0 déng ky thudc phai bao dam duy tri di iéu kién hoat dong trong thdi gian
higu lye cua gidy déng ky luu hanh thubc, nguyén liéu 1am thudc. Trong truomg hgp
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach nhi¢m thyc hién
thay dbi co s& diang ky theo quy dinh tai Thdng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co s¢ ding ky khong con du diéu kién hoat dong.
8. Co s& san xuit thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co sd san Xut
trong thori han hiéu luc cia gidy dang ky luru hanh thue, nguyén liéu lam thudc.
9. Céc thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc ttep
tuc sir dung so dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.
10. Phdi hop vdi cac co s diéu trj dé thyc hién theo dung cac quy dinh hi¢n hanh
vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khéng mong mudn cua thudc trén
ngudi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT déi véi cac thude s thir tu 21, 22, 23, 25 trong Phu lyc 1T ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.
Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung vong va Giam
dbc co sé san xudt va co s¢ dang ky c6 thube tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./. i
Noi nhin: ——_CUC TRUONG
-NhuDiéuQ; ) oy B
- BT. Bao Hong Lan (dé b/c);
- TT. B3 Xuan Tuyén (de b/c); ,
- Cyc Quény - BY Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong &t

' -Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong vén tai;

' - Téng Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

~ - Bao hiém xa héi Viét Nam;

' -Bg Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra
B¢, Van phong HDTV cép GbKLH thude, NLLT;

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

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

' - Cac Bénh vién, Vlen c6 giudng be;nh tryrc thugc B Y té;

' - Trung tdm mua sim tdp trung thudc qudc gia;

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

- Website;

~-Luu; VT, DKT (T) (02b).

| Vii Tudn Cuwong






Phy lyc ]
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LY'C 05 NAM - BQT 188
ﬂ (Kém theo Quyét dinh s6 176 /QD-QLD ngay 19 thang 10 ndm 2023
r cita Cyuc Quan ly Duorc)

STT| Ténthubc |Hoat chat chinh- | Dangbao | Quy cich déng | Tiéu | Tudi So dang ky  [S0 lan
LI Ham lrong ché g6i chuén | the gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
di cip)
) 2 3 4) (5) (6) ) )] 9

1. Co sir ding ky: Cong ty Cb phin Duge phim va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngé Thai Nhiém, Phuéong Vo Thi Sau.
Quin 3, TP. H5 Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co st san xudt: Chi nhanh Céng ty C6 phéin Dugc phém va Sinh hge Y té (Dia chi: Lo 111-18, duong s 13, KCN
Tan Binh, Phudng Tay Thanh, Quén Tan Pha, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam)

1 |Alzyltex Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 48 893100355823 0l
dihydroclorid vién (VD-30582-18)
10mg

2 |[Cefaclor 250mg |Cefaclor (duéi Viénnang [Hfp2vix 10 DDBVN 36 893110355923 0l
dang Cefaclor cung vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg

3 |Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg {Viénnang |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110356023 01

cing vién (VD-24892-16)

4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (du¢i [Viénnang  |[HOp 10 vix 10 DDVN 36 893110356123 0l
dang Cefadroxil cung vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
500mg

2. Co sb dang ky: Cong ty cb phan Duge phim 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phutmg 15, Quan 11, Thanh phd

Hd Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co sé sén xut: Cong ty C5 phin Dirge phiim 2/9 (Bia chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghi¢p Cat Lai, cum 2,

Phudng Thanh My Lgi, Quén 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén Hop L vix 10 NSX 36 893100356223 0l
hydroclorid 120mg |bao phim vién (VD-30254-18)

6 |Nadyoflox Ofloxacin 200mg |Vién nén Hop 5 vix 10 NSX 36 893115356323 01
‘ bao phim  |vién (VD-30255-18)

7 |Sicongast Simethicon 80mg [Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 24 893100356423 01
N nhai vién (VD-22107-15)

3. Co st daing ky: Cong ty TNHH San xuit Thuong mai Durgc pham Thanh Nam (Bia chi: 3A Déng Tét, Phudng Tan
Pinh, Quan 1, Tp H6 Chi Minh, Viét Nam)

3.1. Co so san xudt: Chinhanh cong ty TNHH SX-TM dugc phidm Thanh Nam tai Binh Duong (Bia chi: 60 Bai 19
Béc Lap, KCN Viét Nam-Singapore, Thi xa Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

8 |Tana-Nasidon Nefopam Vién nén Hop 02 vi x 06 NSX 36 893110356523 0l
hydroclorid 30mg  [bao phim vién; Hop 10 vi (VD-30881-18)
x 10 vién

4. Co s& dang ky: Cong ty cd phin duge phiam Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguy&n Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co s& san xu&t: Chi nhanh céng ty cd phin duge phim Agimexpharm- Nha mdy sin xuét duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Pudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thdi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

9 [Gentritason Mai tuyp Sgam  |Kembdida [HopOl Tuypx 5| NSX 24 893110356623 01
’ chira: Clotrimazol gam (VD3-23-19)
50mg;
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STT| Ténthubc |Hoatchétchinh-| Dangbao |Quycich déng | Tiéu | Tudi Sé dang ky  [S6 lan
| Ham lurgng ché g6i chuidn | tho gia han gia han
| (thang)| (S6 dang ky
18 : da ch p)

mjl @ 3) ) ) ® | ™ ®) ©)

33. C§ sé daing ky: Cong ty co phin dugc pham Quéng Binh (Bja chi: S6 46, dudng Hitu Nghj, phudmg Béc Ly, thanh
phd D6ng Hai, tinh Quang Binh, Viét Nam)

1o st Sﬁﬁl xudt: Cong ty ¢ phidn duge phdm Quing Binh (Dja chi: S 46, dudng Hitu Nghi, phudng Béc Ly, thanh
phé!Dong Héijltinh Quang Binh, Viét Nam)

33.1.

]3% Aspirin pH8 Acid Vién nén Hop5vix 10 NSX 36 893100369223 01
i [500mg ¢ acetylsalicylic bao tan trong |vién; Hdp 10 vi (VD-29086-18)
! 500mg rudt x 10 vién
136 [Medsolu 16 mg  |Methyl Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 60 893110369323 01
prednisolon 16mg vién; Lo 60 vién; (VD-21348-14)
Lo 90 vién
137 |Medsolu 4 mg Methyl Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 60 893110369423 0l
prednisolon 4mg vién; Lo 60 vién; (VD-21349-14)
! Lo 90 vién
138 |Metronidazol Metronidazole Vién nén Hop 10vix 10 | DBVN 36 893115369523 0l
250mg vién; Lo 100 v (VD-20243-13)
vién; Lo 500 vién
139 |Omefort 20 Omeprazol (dudi  [Viénnang  [Hop 3 vix 10 DDVN 36 893110369623 0l
dang vi hat bao tan |cling vién; Hop 10 vi hién (VD-26241-17)
| trong rudt 8,5% x 10 vién; Lo hanh
i Omeprazol} 20mg 100 vién
I4(ji Omefort 40 Omeprazol (dudi  |Viénnang  |Hop3 vix 10 DDBVN 36 893110369723 0l
dang vi hat bao tan [cirng vién; Hop 10 vi hién (VD-26242-17)
trong rudt 8,5% x 10 vién; Lo hanh
Omeprazol) 40mg 100 vién
141 |Quantopic 0.03% [M&i 10g chra: Thudocmd  [Hop | tuyp 10 NSX 36 893110369823 01
! Tacrolimus (dudi  |bdi ngodi da |gam; Hop | tuyp (VD-24845-16)

L
g
t
o

dang Tacrolimus
monohydrat) 3mg

20 gam

34. Co sé diing ky: Cong ty C& phan Duge phim SaVi (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghigp trong Khu Ché xuit
Tan, Thugn, Phirong T4n Thuén Déng, Quén 7, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

34.l§. Co' st sﬁﬂ xuit: Cong ty C6 phin Dugc phim SaVi (Dja chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghi¢p trong K hu Ché xuét
TﬁniThuan. Phiromg Tan Thuén Déng, Quin 7, Thanh pho Ho Chi Minh, Viét Nam)

142

Atovze 10/10

Atorvastatin (dudi
dang atorvastatin
calci trihydrat)
10mg; Ezetimib
10mg

Vién nén
bao phim

Hgp 3 vix 10
vién

NSX

24

893110369923
(VD-30484-18)

01

‘| Atorvastatin 10

g

Atorvastatin (dudi
dang Atorvastatin
calci trihydrat)

i110mg

Vién nén
bao phim

Hép 3 vix 10
vién

NSX

36

893110370023
(VD-30490-18)

0l

Atovze 80/10

Atorvastatin (dudi
dang atorvastatin
calci trihydrat)
80mg;

Ezetimibl0mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10
vién

NSX

24

893110370123
(VD-30486-18)
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‘[ Hoat chat chinh -

STT| Tén thube Dang bao | Quy cich déng | Tiéu | Tudi SO dang ky [ S0 lAn
Ham lrong ché goi chuin | the gia han gia han
(thang) |  (S6 dang ky
da cp)
(N 2 : (&) 4 (5) (6) (7N (8) 9)
145 {Bacfenz 10 Baclofen 10mg Vién nén Hép3 vix 10 BP2021| 36 893110370223 01
i vién (VD-30487-18)

146 Bisoprolol/Hydroj‘ Bisoprolol fumarate |Vién nén Hop3 vix 10 NSX 36 893110370323 0l
chlorothiazide |2,5mg; bao phim  |vién (VD-20806-14)
2.5/6.25 mg Hydrochlorothiazide

16,25mg
147 iDobdia |Mirtazapin 30mg | Vién nén Hép 1 vix 10 USP 43 36 893110370423 0l
bao phim vién (VD-29104-18)
148 |Insuact 20 '|Atorvastatin (dugi |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110370523 0l
dang Atorvastatin |bao phim vién (VD-30491-18)
|calci trihydrat)
1 [20mg
149 |Levofloxacine |Levofloxacin Vién nén Hop 1 vix 10 UspP42|( 36 893115370623 01
SaVi 500 'l(dudi dang bao phim vién (VD-29109-18)
'|levofloxacin
{|hemihydrat} 500mg
150 |LoxicSaVi 7,5 |Meloxicam 7,5mg [Vién nén Hop 2 vix 10 USP 36 893110370723 01
vién 2021 (VD-29110-18)
151 [SaviPamol 80 [Paracetamol 80mg |Thudc com |[Hop 10g6ix 0,6 | NSX 36 893100370823 01
' sii bot gam (VD-29113-18)
152 |Proloisavi 10 Bisoprolol fumarat |Vién nén Hgp 3 vix 10 USP 43 36 893110370923 0l
10mg bao phim vién (VD-29115-18)
153 |Rosuvastatin |Rosuvastatin (dudi |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110371023 0l
110 mg '|dang Rosuvastatin |bao phim vién (VD-30489-18)
calci) 10mg
154 |SaVi Donepezil |[Donepezil Vién nén Hop 3 vix 10 USP 36 893110371123 01
10 ‘|hydroclorid (dudi  [bao phim vién 2021 (VD-30495-18)
' '|dang Donepezil
hydroclorid
monohydrat) 10mg
155 |SaVi Glipizide 5 :[Glipizid Smg Vién nén Hop3vix 10 USP 42 36 893110371223 01
; vién (VD-29120-18)

156 [SaVi Olanzapine |[Olanzapine 5Smg  [Vién nén Hoép 3 vix 10 USP 36 893110371323 01
5 bao phim vién 2021 (VD-29124-18)

157 |SaVi Quetiapine ;{Quetiapin (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 USP 36 893110371423 01
100 dang Quetiapin bao phim vién 2021 (VD-30498-18)

; fumarat) 100mg
158 |SaViMetoc :|Paracetamol Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110371523 0l
{ | 325mg; bao phim vién (VD-30501-18)
Methocarbamol
t1400mg
159 |SaViPamol 250 |Paracetamol Thudc com  |[Hop 10 goix 1.5 | NSX 36 893100371623 0l
[250mg sti bot gam (VD-29128-18)
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STT| Ténthudc '|Hoat chitchinh- | Dangbdo |Quycich dong | Tiéw | Tudi S6 dang ky | S0 lan
Ham lugng ché g6i chuiin | the gia han gia han
i (thdng) | (S6 ding ky
il | | da cip)
mE @ 3 4 (5) (6) ©) (8) )
160 |SaViPamol Extra |Paracetamol Viénnén stui |Hop4 vixéx 4 NSX 24 893100371723 01
500 1500mg; Cafein vién (VD-17949-12)
i '|khan 65mg
161 |[SaViPiride4  |Glimepirid 4mg  |Vién nén Hép 3 vix 10 NSX 36 893110371823 01
il ; vién (VD-24275-16)
35. Co's¢ diing ky: Cong ty C6 phin Dugc phim Tenamyd (Dja chi: L6 Y01-02A dutmg Tan Thuan, khu cong
nghiép/khu ché xudt Tan Thuan, phudng Tan Thuin Déng, quén 7, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
35.1. Co'sé san xu#t: Cong ty C5 phan Duge phim Tenamyd (Dija chi: L6 YO1-02A dudng Tan Thuén, khu cong
nghiép/khu ché xuét Tan Thugn, phuong Tan Thuin Dong, quén 7, thanh phé H6 Chi Minh, Vit Nam)
162 |Ceftibiotic 2000 |Ceftizoxim (dudi Thudc bot Hop 10 lg; Hop | USP 43 36 893110371923 01
dang Ceftizoxim  [pha tiém 1lg (VD-30505-18)
natri) 2000mg
163 |Ceftibiotic 500  [Ceftizoxim (dudi Thudc bét  [Hop 101g; Hop | USP 43| 36 893110372023 0l
'|dang Ceftizoxim  |pha tiém 11 (VD-23017-15)
natri) 500mg
164 |Tenafathin 2000 |Cephalothin Thudc bdt  |Hop | lo+ 1 6ng | USP 41 36 893110372123 0!
(dudi dang pha tiém nudc cét pha (VD-28682-18)

R

Cephalothin natri

'|dém v&i natri

bicarbonat)
2000mg

tiém [0ml; Hop
10 1o + 10 dng
nuoc

ct pha tiém
10m}; Hop 10 1o

36, Co sc'lﬁ'.dﬁn;g ky: Cong ty cb phén durge pham Tipharco (Dja chi: L6 08, 09 Cum Cong nghiép va Tiéu tha cong

nghiép Tén ij Chanh, Phudmg 9, TP. My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)

36.1. Co'sé' san xuét: Cong ty ¢b phén duge phim Tipharco (Dia chi: 15 Péc Binh Kiéu, Phuéng 2, TP. My Tho,

Tiép; Giang, Viét Nam)

*

165

Cefixim 100

i
L

Cefixim

(dudi dang
Cefixim trhydrat)
100mg

Vién nang
cing

Hop 1 vix 10
vién; Hop 2 vix
10 vién

NSX

36

893110372223
(VD-20251-13)

!

7

37. Cq so diing ky: Cong ty Cb phin Dugc pham Trung vong 2 (Dia chi: $6 9 Tran Thénh Téng, phudng Bach Pang.
Quén Hai Ba Trung, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
37.1. Co sé san xudt: Cong ty cb phin dugc phim Trung vong 2 (Dia chi: L6 27 khu cong nghiép Quang Minh, thi tran
Quang Minh, huyén Mg Linh, thanh phé Ha Nai, Viét Nam)

166 [Isoniazid 150mg | Isoniazid 150mg |Vién nén Hop | lo x 100 DBbVN 36 893110372323 01
; vién; Hop | tuyp \ (VD-19476-13)
x 100 vién

quén Hong Bang, thanh phd Hai Phong, Vigt Nam) '
38.1. Co so' san xuit: Cong ty ¢b phan Dugc phéim Trung wong 3 (Dia chi: 56 28, dudng 351, xd Nam Son, huyén An
Duong, thanh phd Hai Phong, Vigt Nam)

38. Co sd diing ky: Cong ty ¢b phian Dwge pham Trung wong 3 (Dia chi: S6 16 dudng Lé Dai Hanh, phudng Minh Khai,

167

i

Clorocid TW3
250mg

Cloramphenicol

250mg

Vién nang
cung

Hoép 10 vix 10
vién

NSX

36

893115372423
(VD-20846-14)

0l

A

hé Ha Noi, Viét Nam)

Co s& san xudit: Cong ty ¢b phin Duge phim Trung wong | - Pharbaco (Bia chi: Thén Thach Léi, xa Thanh Xuén,

huyén Séc Son, thanh phé Ha N, Viét Nami)

i)

39, Co sb diing ky: Cong ty ¢6 phan Duge pham Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: S4 160 Ton Bic Thang, phudng
Hang Bat, quin Déng Da, thanh p
30.1,
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QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 608 thude sin xuat trong
dwoc gia han glay diing ky luu hanh tai Viét Nam - B

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duwgc s6 105/2016/QHI13 ngay 06/4/2016;
Céan cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chire ciia Bo Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 ctia B truwéng Bo Y 1é quy
dinh c!gd'c ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire cia Cuc Quan [y Dwoc thuge
Bo Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B truomg B Y té
quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liu lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hoi dong tir van cap gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuoc - Bg Y té dot 192 phién 1 va phién 2 1qi Cong van 56 102/HDTV-VPHD
ngay 11/12/2023 va Cong van so 103/HDTV-VPHD ngay 12/12/2023 cua Vin phong
Héi dong tw vin cdp GDKLH thude, nguyén ligu lam thuéc;

Theo dé nghi cia Truomg phong Déng ky thuée, Cuc Qudn Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 608 thudc san Xuét trong
nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu the

1. Danh muc 529 thuéc san xut trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 70 thudc san xuét trong nude dugce gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 09 thuéc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh

‘ hiéu lue den 31/12/2025 (Phu luc 11I kem theo).

Dleu 2.Co $&' san Xudt va co s& ding ky thudc cé trach nhiém:
I. San xuét thudc theo dung cac ho s0, tai liéu da dang ky véi BO Y té va phai

in s6 dang ky dugc BOY te Viét Nam cdp 1én nhén thudc.

i 2. Chi dugc san xuAt, dura ra luu hanh cac thuée kiém soat dac biét khi cé Gidy

' chung &han du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat

dic Blet phil hgp v6i pham vi hoat dong cua co s& dap img quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 'Nghl dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Duogc.
3. Thyc hi¢n vi€c cap nhat tiéu chuén chat lugng ciia thube theo quy dinh tai
Théng tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén liéu lam thuéc.
o4 Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nfp ho!so‘ cap nhat ndi dung nhan thudc, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truong B6 Y té thi phai thuc
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hién cp 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 duge gia han gléy ddng ky luu hanh.

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 co thay doi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhén va t& huéng din sir dung thude) phai san xuit va luu hanh véi cac
noi dung di duge phé duyét thay déi trong hé so gia han.

6. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap img du diu kién hoat dong, co s& déng ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu sb 08/2022/TT-BYT trong thosi

han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diu kién hoat déng,
' 7. Co s& san xuit thude phai bao dam cac diéu kién hoat déng clia co s& san
xuét trong thoi han hiéu lue ctia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thu()c duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc str dung so déang ky da cap trude khi gia han trong thoi han ti 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 voi céc co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh ve thubc ké don, theo d01 an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cio theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s
08/2022/TT-BYT dbi voi cac thudc trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

| Pidu 3. Quyét dinh nay ¢d higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

N Bleu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Gidm
déc co'sé san xuit va co s& dang ky co thubc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyet dmh nay./.

Nm nhan
- Nhu Piéu 4
- BT. Dﬁo Hong Lan (dé b/c)
- TT. D3 Xuin Tuyén (de b/c);
- Cyc Quan y - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cyc Y 1€ GTVT - B Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - Bd Tai chinh;
- Bao hiém xa hji Vigt Nam;
-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT Cuc QLKCB Thanh tra
B9, Vén phong HDTV cap GPKLH thuée, NLLT;
- Vién KN thuoc TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cong ty Duge Vigt Nam - Cong ty CP;
-ICac Bénh vién, Vn;n ¢6 giudng bénh trire thuge By Y té;
- Trung tdm mua sdm tap trung thuée quéc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;, |
- {Ju:u VT, PKT (C.H) (02b).

CUC TRUGNG

Vii Tudn Cuong
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Phu luc1

DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC puQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - PQT 192 |
/OP-QLD ngay 31 thing 01 ndm 2024

(Kenfr theo’ Quyet dinh s6 90

} b, ! ctia Cuc Quan ly Dugc)
i [

STT | Tén thudc | | Hoat chit chinh - | Dang bao |Quy cich déng goi| Tiéu | Tuéi | SSdingky |S&lin
1t Ham lugng ché chuén | thg gia han gia han
¢ % (thang) | (S6 ding ky

TRa L da chp)
(1) JCUREREL (3) (G)] (5) (6) @) (8) 9

1. Co sor dﬁng k)""Aléa[iharm B.V (Dja chi: Dorpstraat 101, 2742AN Waddinxveen, the Netherlands)

I.1. Co sé'san xuat Cong ty cé phin Duge vét trr y té Hai Dwrong (Dia chi: S8 102, phé Chi Lang, phudng Nguyén Trii,
TP. Hai Duong t:nh ‘Hai Duong Viét Nam)

I |Vitamin C Acid ascorbic Dung dich [Hop 50 éng x 5ml; | DBVN 24 | 893110047224 |
f 500mg/5ml tiém Hop 12 bng x 5ml; v (VD-25862-16)
i ! Hop 6 éng x Sml
2. Co sé dang ky: Cong ty ¢b phin Euvipharm (Dja chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Dirc Hoa, tinh Long An,
Viét Nam) ) -
2.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Duc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam) ]
2 |Acefalgan 500 [Acetaminophen Viénnén  [HHp 10 vi x 10 vién | DBVN 36 1893100047324 1
é‘ 500mg Vv (VD-26134-17)
3 |Arginin | Mdi 5ml chira: L-  [Dung dich [Hop 2 vi x 10 ong NSX 36 | 893110047424 |
Euvipharm Arginin hydroclorid ubng X 5ml (VD-25674-16)
i 1000mg
4 Cefclcér tR Fefaclor (duéi Viénnang [Hép 2 vix 10 vién | USP 43 36 (893110047524 I
500 mg 1 i dang cefaclor cimg (VD-20692-14)
[ ] mono ydrat m
bl hydrat) 500mg
5 Cefjidimfj‘l g geftazudlm (dusi  |Bétpha  |Hopllo USP43| 36 |893110047624 I
I} © +  |deng ceftazidim  |tiém (VD-18943-13)
‘ Bentahydrat + natri
- i|carbonat) Ig
6 Ce'ﬁidim 2g Ceftazidim (duéi  [B§t pha Hop 1 lg USP43| 36 |893110047724 |
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
i iy pentahydrat + natri
l carbonat) 2g
7 lemr 300 mg Cefdinir 300mg Viénnang |HOp 1 vix 10 vién [JP XVII| 36 893110047824 i
| ; | cirng (VD-20693-14)
g
Corm_nﬂron §i Amiodaron Vién nén Hop 3 vix 10 vién |JP XVII 36 893110047924 |
| [200mg { |hydroclorid 200mg (VD-19861-13)
| Fmerdp 0,5g Meropenem (dudi Bt pha Hop | lg USP 40 36 (893110048024 I
‘ ( ' dang meropenem  |tiém (VD-19339-13)
{ tnhydrat) 0,5g
10 |Emerop 1g! Meropenem (dudi  |Bét pha Hop 1 lo USP 38 36 893110048124 |
I dang meropenem  [tiém (VD-19340-13)
a
5r1|_1ydﬁrat) lg
11 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén |Hop 10 vix 10 vién [ JP XVII| 24 | 893110048224 I
: LTI hydrotlorid Smg (VD-19865-13)
: i
1 i
oA
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STT| Ténthuéc | Hoat chatchinh- | Dang bao [Quy cdch dong g6i| Tidu | Tubi | S6ding ky |[S61an
Ham lugng ché chuédn | tho gia han gia han
(thdng) (SH dang ky
da cdp)
a) 2) 3) ) (3) (6) ) (8) %)
277 |Stacetam Piracetam 400mg  [Viénnén [Hop 10 vix 10 vién| NSX 36 | 893110074824 I
. 400 mg bao phim (VD-29871-18)
278 |Vitamin BI2  |Cyanocobalamin  |Dung dich [Hop 100 éng x Iml [DDVN [ 36 [893110074924 I
1000meg/Iml | 1000ug (mcg) ml  |tiém (tiém hién (VD-19481-13)
bap) hanh
279 |Znats Cefaclor (duéi Viénnang [Hop | vix 10 vién; | NSX 36 (893110075024 1
dang Cefaclor cing Hop 2 vi x 10 vién (VD-29169-18)
monchydrat) 250mg

47. Co sé dang ky: Cong ty c6 phan Duge phim Trung wong 3 (Bia chi: S6 16 dudng Lé Dai Hanh, phudng Minh Khai,
quéan Hong Bang, thanh phé Hai Phong, Viét Nam)

47,1, Co st san xuét: Cong ty eb phan Dugc phdm Trung wong 3 (Dja chi: $6 28, duong 351, x4 Nam Son, huyén An
Duong, thanh phd Hai Phong, Viét Nam)

280 |Tetracyclin Tetracyclin Viénnang [HOp 10 vi x 10 vién | DBVN 24 893110075124 I
TW3 hydroclorid 500mg |cirng v (VD-25307-16)

281 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén |Chai 180 vién; Hop | DDVN 24 893110075224 1
TW3 hydroclorid 250mg 1 chai 400 vién v (VD-28109-17)

48. Co st dang ky: Cong ty c¢b phan Duge phidm Trung wong I - Pharbaco (Dja chi: S6 160 Ton Dic Thang, phudng
Hang Bét, quan Bdng Da, thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

48.1. Co.st san xuét: Cong ty cb phan Duwgc phim Trung wong 1 - Pharbaco (Pia chi: Thén Thach L&i, x& Thanh Xuén,

huyén Sé¢ Son, thanh pho Ha Noi, Viét Nam)

\ O

282 |Aceronko 4 Acenocoumarol Viénnén |HOp3 vix 10vién [ NSX 48 | 893110075324 1
4mg (VD-20825-14)

283 |Bicelor Cefaclor (dudi Thude b6t [Hop | 19 60ml x USP 38 24 893110075424 1
dang Cefaclor pha hén 18g (VD-29156-18)
monohydrat) dich ubng
125mg/5ml

284 |Cefazolin 2g Cefazolin (dudi Thuéc bét [Hop 10 lo USP 38 36 | 893110075524 |
dang cefazolin pha tiém (VD-31211-18)
natri) 2g

285 |Cephalexin Cephalexin (duéi  |Viénnang [HOp 10 vix 10 vién | DDVN 36 893110075624 1

250 mg dang cephalexin cimng Vv (VD-29160-18)
monohydrate)
250mg
286 |Hemoflon Diosmin 450mg; Vién nén Hop 4 vi x 15 vién NSX 36 893100075724 ]
Hesperidin 50mg  |bao phim (VD-25294-16)
287 |Lifecita 400:¢  |Piracetam 400mg, |Viénnén [HOp 10 vix 10 vién| NSX 24 | 893110075824 1
bao phim (VD-30533-18)

288 |Lifecita 800 Piracetam 800mg  |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 | 893110075924 1
bao phim  [Hp 3 vi x 15 vién (VD-30534-18)

289 |Melogesic 7,5 [Meloxicam 7,5mg |Viénnén |[HOp 2 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110076024 |

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién; Hop | lg 30
vién; Hop 1 lo 50
vién

{(VD-29856-18)

£ Loy
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STT iTén thuée | Hoat chit chinh - | Dang bao [Quy cach déng goi| Tiéu | Tuébi SO ding ky | S lan
i Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
! (thang) | (SO ding ky
; da ci p)
Ml i @ 3) (4) (5) (6) (M (8) (%)
290 [Parazacol 150 |Paracetamol |50mg [Thudc com [Hop 12 goi NSX 24 893100076124 |
: siii bot (VD-28089-17)
291 |Parazacol 250 |Paracetamol 250mg |Thudc com [Hop 12 gbi NSX 24 893100076224 1
; suii bot (VD-28090-17)
292 |Parazacol 80  |Paracetamol 80mg |Thudc com [Hop 12 goi NSX 24 [893100076324 I
1 st bot (VD-28091-17)
293 |Phacodolin 500 |Tinidazol 500mg Viénnén |Hop 10 vix 10 vién| NSX 36 893110076424 I
% bao phim (VD-29859-18)
294 [Pharbacol Paracetamol 650mg |Viénnén  |Hop 10 vi x 5 vién NSX 36 | 893100076524 1
(VD-24291-16)
295 |Tetracyclin 250 |Tetracyclin Viénnén |Lo 200 vién; Lo NSX 36 (893110076624 I
hydroclorid 250mg 400 vién (VD-29166-18)
296 |Tranecid 250 Acid tranexamic Dung dich [Hép 10 ongx Sml |BP 2012 24 893110076724 |
E 250mg/5ml tiém (VD-25297-16)

49. Co sé diing ky: Céng ty Co phan Duge pham Trung wvong Vidipha (Dja chi: 184/2 Lé Van Sy, Phuong 10, Quan Phi
Nhugn, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
49.1. Co s& san xuéit: Chi nhénh cong ty ¢6 phin duge phdm Trung wong Vidipha Binh Duong (Dia chi: Khu phd Tan
Binh, Phu&mg Tén Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

297

Paracetamol
SOOm g

Paracetamol 500mg

Vién nang
cirng

Hop 10 vix 10
vién; Chai 200 vién

DDVN
\'

36

893100076824
(VD-26310-17)

50. Co' so Jdﬁng ky: Céng ty ¢é phin dirge pham Trudmg Tho (Pja chi: S6 93 Linh Lang, phudng Céng Vi, quan Ba
Binh, thaﬁh phd Ha Ngi, Viét Nam)
50.1. Co sd sdn xudt: Cong ty c¢b phin duge pham Trudng The (Dja chi: L6 M1, duong N3, khu ¢ong nghigp Hoa X4,
phuong Loc Hoa, thanh pho Nam BPYjnh, tinh Nam Binh, Viét Nam)

298 Magnem -B6 Magnesi lactat Viénnén |Hop 5 vix 10 vién; | NSX 24 | 893100076924 |
i dihydrat 470mg, bao phim |Hgp 10 vi x 10 vién (VD-24329-16)
! Pyridoxin
i hydroclorid 5mg "

299 [Tovalgan 150 [Paracetamol 150mg [Thudc com [Hép 12 goi x 1,5g; | NSX 24 893100077@);1 1
: Hop 20 goi x 1,5 (VD-23710={5)

51. Co sd: diing ky Cong ty ¢6 phén Dugc phim va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngo Thei Nhiém, Phudng V?I‘

Quién

f Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

hj Sau,

51.1. ¢ of 0" sén xuét: Chi nhanh Céng ty cb phin Dugc phdm va Sinh hoc Y té (Pja chi: Lo 111-18 dudmng s6 13, Khu
cong 'hiep Tan Binh, Quin Tan Phg, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam)
300 fCefacIor 125mg |Cefaclor (dudi Thubc bot [Hop 12 gbi x 3g NSX 36 1893110077124 1
3 dang Cefaclor pha hén (VD-26316-17)
2 ) 1{ monohydrat) 125mg |djch uong
301 |Amucap Ambroxol Viénnang [Hop 10 vix 10 vién| NSX 36 | 893100077224 1
} hydroclorid 30mg  |cimg (VD-22688-15)
4
302 Plracetam Piracetam 400mg  |Viénnang [Hop 05 vix 10 DDVN 36 893110077324 I
400mg cirng vién; Hop 10 vi x v (VD-25533-16)

10 vién

T

]
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i @ gia’  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
T CUC QUAN LY DUQC Poc lip - Ty do - Hanh phic

(Sé: 181 /QP-QLD, Ha Noigngay 21 “thdang 03 nam 2024

QUYET DINH 15 Cona Ty
veé viéc ban hanh Danh muc 881 thuoc sdn xuat trong jn 0 MHNH‘;‘MHUUHM 3
3.0U0C Pim

dugeigia han gidy dang ky lwru hanh tai Viét Nam - Do

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cwr Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cur Nghj dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cau té chirc cia Bo Y 1é;

Can ctr Quyét dinh s6 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chize ctia Cuc Quan ly Duge thuge
BoY 1é;

Can cir Thong tu 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bj triweong Bo Y 1
quy dinh viéc ddng ky lwu hanh Ihuoc nguyén licu lam thuoe;

Cdn cir két lugn cua Hoi dong tu van cdp gray dang ky heu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - B6 Y 1é dot ] 93 tg: Céng van s6 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Van phong Hopi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi cuia Truong phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san Xuat trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu lhe

1. {Danh muc 595 thudc sén xudt trong nudc dugc! ‘gia han glay dang ky luu’

Ihanh hleu luc 05 ndm (Phu luc | kém theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 03 nam (Phu luc 11 kem theo).

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

Diéu 2. Co s san Xuat va co s& déng ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thuée theo dung cac ho 50, tai liéu dd dang ky véi Bo Y té va phai
insé dang ky dugc B Y te Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuit, dira ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
d&c biét phu hqp v&i pham vi hoat ddng ctia co sd dap g quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién vi€c cap nhat tiéu chuin chat luong cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT- BYT ngay 04/5/2018 cua B$ truomg B Y té quy dinh vé
chit lugng thube, nguyén liéu lam thuéc.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hd so cip nhat ndi dung nhin thubc, t&r hudmg dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B9 truong Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thude dugc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gom cd miu nhan va t& hudng 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¢ ding ky thubce phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thuéc. Trong truong hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co so ding ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co 8¢ dang ky khong con do diéu kién hoat dong.

7. Co so san xuat thude phal bao dam céac dicu kién hoat dong cla co s& san
Xuét trong thoi han hiéu lye cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han giay ding ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc sir dung so dang ky da cap trurde khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugce cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co sé diéu tri @& thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi€u qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu )
08/2022/TT-BYT ddi v&i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pitu 3. Quyét dinh nay ¢6 hi€u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Glam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thugc Trung wvong va Gidam
déc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thube tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Nai nhin: CUC TRUGNG
- Nhu Diéu 4; AL

- BT. Bao Héng Lan (dé b/c);

- TT. D& Xuin Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-Cyc Y té GTVT - B§ Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hgi Vigt Nam;

-Bo Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra
B¢, Van phong HDTV ciap GDKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Cé4c Bénh vién, Vlen c6 giudng bg:nh tryrc thuéc Bo Y té;
- Trung tim mua sim tdp trung thudc quoc gia;

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

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

Vii Tuin Cuong
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TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 193
(Kem theo Quyét dinhso 181 /OP-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

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

cua Cuc Quan Iy Duoc)

STT| Tén thude Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi SO dang ky | S6 lan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
(thdng)| (S0 diing ky
da cip)
(N (2) 3) 4) &) (6) (7N (8) 9)

[. Co sé dang ky: Cong ty co phan Cong nghé sinh hoc - Duge pham ICA (Bja chi: Ld 10, dudng s 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x3 Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin Céng nghé sinh hoc - Dugc phdm ICA (Bia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x Thuén An, tinh Binh Duong, Vit Nam)

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hop 2 vi x 10 vién,

vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
{VD-18668-13)

2. Co st diing ky: Cong ty ¢ phin Durge - vat tu y té Nghg An (Dia chi: $6 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung

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

2.1. Co siv sdn xuét: Cong ty cb phin Dugc - vt tuy té Nghé An (Dija chi: S6 68 dudrng Nguyén Sy Sach, phuimg Hung

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

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazo! 8,5%:

235,3mg) 20mg

Vién nang
cing

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hop
1 1o x 14 vién, lg
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co st diing ky: Cong ty ¢4 phan Duge - VAt tu y té Thanh Hoa (Dja chi: S6 232 Tran Phi, phuomg Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Hda, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuft: Céng ty ¢b phdn Duge — Vat tu y té Thanh Héa (Bja chi: $6 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

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

100 vién
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STT| Tén thubc Hoat chét chinh - |Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi Sé dang ky | S0 lan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
E (thang)| (Sb diing ky
. da cip)

(1) i @) . (3) (4) (&) (6) (7 (8) 9)
177|[Cephalexin l Cephalexin 500 mg |Vién nang [Hop 10vi, 20 vix [DDVN 36 | 893110154024 1
500mg ; cirng 10 vién; lg 100 vién, | hi¢n (VD-30381-18)

] 200 vién hanh
178 |Colthimus ; Tizanidin (dudi dang |Viénnén |Hgp 10 vix 10 vién | NSX 24 893110154124 l
C Tizanidin (VD-26818-17)
| hydroclorid} 4mg
179 [Fahado 150 :  |MJ3i g6i chira Thudc bot [Hop 30 g6i x 0,6 | NSX | 24 [893100154224 | |
| paracetamol 150mg  {sui bot dé (VD-29751-18)
| ubng
180 |Levivina | Vardenafil (duéi Viénnén |H{p 1 vi x 4 vién NSX 36 | 893110154324 1
' dang Vardenafil bao phim (VD-30388-18)
i - hydrochloride
¥, ! trihydrate) 10mg
181 |Pecrandil 10 Nicorandil 10mg Viénnén |HOp 6 vi x 10 vién NSX 24 893110154424 ]
¢ (VD-30394-18)
182 |Pectaril 5mg Quinapril (dudi dang {Vién nén  [Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 | 893110154524 1
E Quinapril bao phim (VD-24190-16)
i hydroclorid) 5mg
183 |Solufemo Sat 111 (dudi dang Dung djch {Hop 30 ong x Sml; NSX 24 893100154624 |
o' |sEt (1) hydroxid  [udng Hop 20 dng x 10ml; (VD-26830-17)
f polymaltose Hép 30 éng x 10ml,
: complex) 50mg/5ml dng PVC
184 |Zanmite 250mg  |Cefuroxim axetil Viénnén |Hop 1 vix 10 vién; | USP- 36 | 893110154724 l
il } tuong (mg vai bao phim |H@p 2 vi x 10 vién; NF (VD-22144-15)
Cefuroxim 250mg Hép 10 vi x 10 vién; | 2021

i

]

Hop 20 vi x 10 vién

24. Co so dang ky: Cong ty C6 phan Duge Phm Imexpharm (Bja chi: S6 04, Budng 30/4, Phudng |, TP.Cao Lanh, Tinh

Dong Thép Vlgt Nam)

24.1. Co & szin “xuét: Chi nhanh 3 - Cong ty CPDP [mexpharm tai Binh Duong (Bia chi: Sé 22, Dudmg s6 2, Khu cong

’ngh:f;p Viét Nam - Smga?ore 11, Phudng Héa Phu, TP.Thu DAu Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam) -

185 |Cefoxitin2 g ‘Cefoxltm (dudi dang |Thudc bdt [Hop 1 lo x 2g, Hop Usp 24 893110154824 1
roap fcefoxitin natri) 2g phatiém |10 lo x 2g, lo thuy hién (VD-26842-17)
1l tinh hanh
186 [Cloxacillin 0,5 g !Cloxacilin (duédi Thude bdt [Hop | lo x 0,5g, BP 24 893110154924 1
! : |dang cloxacilin natri) |pha tiém [Hgp 10 lo x 0,58 (lo | hién (VD-26845-17)
0,5g thay tinh) hanh
187 |Cloxacillin2 g  {Cloxacilin (du6i Thudc bt [Hop 1 lo x 2g, Hip NSX 24 893110155024 1
" dang Cloxacilin phatiém |10 lp x 2g (lg thuy (VD-29758-18)
- , natri) 2g tinh)
188 [Imezidim 0,5g Ceftazidim (dudi Thuée bot [Hop 1 lo x 0,5g, NSX 24 893110155124 I
! i dang ceflazidim phatiém |[Hop 10 lo x 0,5g (l9 (VD-26847-17)
. pentahydrat) 0,5g thuy tinh)
189 fImezidim 1 g Ceftazidim (dudi Thubc bot [Hop 1 lo x Ig, Hop {USP 41| 36 | 893110155224 1
it ‘ 5 dang ceftazidim phatiém |10 19 x 1g (lg thay (VD-26848-17)
'l 1y} |pentahydrat) Ig tinh)
190 lmemdtm 2g i |Ceftazidim (dudi Thudc bét Hép 1 1o x 2g, Hép NSX 24 893110155324 1
iy dang ceftazidim phatiém |10 lg x 2g (lo thay (VD-26849-17)

|pentahydrat) 2g

tinh)

[

lZi°m= 2= 30
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STT|  Tén thubc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | Sbdangky |[S61an
’ i I Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
' 1 (thang)| (S6 diing ky
| : ; da cip)

(1) (2) ; 3) 4) (5) (6) (7 (8) %)
191 {Imezidim 3 g Ceftazidim (dudi Thude bét [Hop | lo x 3g, Hop NSX 24 | 893110155424 |
! dang ceftazidim phatiém |10 19 x 3g (lp thuy (VD-26850-17)
; pentahydrat) 3g tinh)
192 [Piperacillin 2g [Piperacilin (dudi Thude bt [Hop | lo x 2g, Hop BP 24 893110155524 I
| 11‘ dang piperacilin phatiém |101ox 2g(lothay | 2016 (VD-26851-17)
([ il |matri) 2g tinh)
193 [Piperacillin4’g  [Piperacilin (du6i Thude bt Hép | lo x 4g, Hop BP 24 893110155624 I
AT dang piperacilin phatiém |10 lg x d4g (lg thiy hién (VD-26852-17)
¥ natri) 4g tinh) hanh
194 |Ticarlinat 1,6 g [Ticarcilin (duoi dang [Thubc bgt [Hop 01 Io x 1,6g; USP 24 | 893110155724 I
hén hgp b6t phatiém |Hop 101o x 1,6g, hién || (VD-28958-18)
Y Ticarcilin dinatri va (lo thiy tinh) hanh
Clavulanat kali)
i N 1,5g; Acid clavulanic
(dudi dang hdn hgp
i bét Ticarcilin dinatri
é E l T va Clavulanat kali)
]
195 [Ticarlinat 3,2 g [Ticarcilin (du6i dang Thuéc bét Hop 01 lg x 3,2g, USP 24 893110155824 |
i ~ [hdn hgp bt phatiém |Hép 1019 x 3,2g (o | hién ‘| (vD-28959-18)
1 :Ficarcilin dinatri v& thily tinh) hanh
I Clavulanat kali) 3g; /
lh I | ' 'Eﬁ.cid clavulanic ;
“ 10 |(dudi dang hdn hop
i bot Ticarcilin dinatri
__ } b 04 g §a Clavulanat kali)
P ) 0.2g |
196 |Zobacta 2,25 g  |Piperacilin (dudi Thube bot |Hop | lo x 2,25g; usp 24 893110155924 |
1 ‘ dang hén hgp phatiém |Hop 1019 x 2,258 hién (VD-26853-17)
‘j Piperacilin natri va (lg thuy tinh) hanh
[ Tazobactam natri)
} 2g; Tazobactam
1 (duci dang hén hop
, Piperacilin natri va
i Tazobactam natri)

| L }

!

0,25g
A

24.2. Co s sén xuit: C

.i’fg ty C6 phin Duge Phim Imexpharm (Bja chi: S5 04, Dudng

30/4, Phudmg |, TP.Cao Lanh,

Tinh Déng Thip, Vigt Naf)
197 }Claminat 250 Amoxicilin (dudi Thude Hép 12 g6i x g NSX 24 | 893110156024 1
i |mg/62,5mg dang Amoxicilin cdm pha (VD-26856-17)
4 , trihydrat) 250mg;  |hén dich
% l Acid clavulanic ubng
) | (dudi dang Kali
H I %:rl'avulanat) 62.5mg
198 [Standacillin 500 [Ampicilin (duéi Vién nang |Hép 100 vix 10 NSX 48 1893110156124 1
L |mg a%mg Ampicilin cing vién, vi PVC trong (VD-24786-16)
} t‘__rihydrat compacted) Alu
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STT| Tén thudc Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy céch dong géi | Tiéu | Tudi (Sﬁ"dﬁng ky ; S0 IAn
Ham lugng ché chuén | tho { gla han . |gia han
{thing) q(So dﬁng ky
i da cap) .

(1) (2) 3 “ (5) (6) (7 (8) 9
264 |Resbaté Clopidogrel (duéi Viénnén |H@p | vi x 14 vién NSX 36 | 893110162724 I

dang Clopidogrel bao phim {VD-29097-18)

bisulfat} 75mg

36. Co sé diing ky: Céng ty ¢b phin dugc phim Savi (Savipharm J.S. C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a. Khu Cong nghiép trong
Khu Ché xuit Téan Thuan Phutmg Tﬁn Thuan Dﬁng, Quﬁn 7 Thanh pho Hb Ch: Mmh Vlct Nam)

........

Itrong Khu Ché tuat Tﬁn Thuén, Phuong Tan Thuén Dong, Quin 7, Thanh pho Ho Chi Mmh Vlel Nam)

265 |Amcoda 100 Amiodaron Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién BP 36 | 893110162824 l
hydroclorid 100mg 2020 (VD-28014-17)

266 |Amitriptyline | [Amitriptylin 1 Viénnén |Hp 10vix 10vién | USP 36 | 893110162924 I
Hydrochloride hydroclorid 25mg bao phim 2021 (| (VD-29099-18)
25mg ' I

267 {Cetampir 800 Piracetam 800mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110163024 |

bao phim [H@p 10 vi x 10 vién, (VD-25260-16)
AluPVC
268 | Cinasav 20 Citalopram (dudi Viénnén |Hop 3 vix 10 vién usp 36 893110163124 |
dang Citalopram bao phim 2021 (VD-28018-17)
hydrobromid) 20mg
269 |Disvir 200 Aciclovir 200mg Viénnén |HOp3 vix 10vién |DDVN 36 | 893110163224 I
bao phim v {VD-29101-18)

270 |Disvir 400 Aciclovir 400mg Viénnén [HOp3vix I0vien |DDBVN 36 | 893110163324 |
bao phim Vv (VD-29102-18)

271 |Disvir 800 Aciclovir 800mg Viénnén |HOp 2 vix 15 vién; |DDVN 36 | 893110163424 |
bao phim |Hp | chai x 30 vién v (VD-29103-18)

272 |Fuxofen 10 Fluoxetin (dudi dang [Viénnén |HOp 3 vix 10 vién |USP42| 36 | 893110163524 1
Fluoxetin bao phim (VD-27037-17)
hydroclorid) 10mg

273 |Gratronset | Granisetron (dudi Viénnén [Hop3vix 10vién [USP42| 36 |[893110163624 1
dang Granisetron bao phim (VD-28023-17)

HCI) Img

274 [Metsav 850 Metformin Viénnén |Hop 10 vix 10 vién, | BP 60 | 893110163724 1
hydroclorid 850mg  |bao phim |Alu PVC 2018 (VD-25264-16)

275 |Migtana 25 Sumatriptan (dudi Viénnén |HOp 01 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110163824 1
dang Sumatriptan bao phim |Hp 03 vi x 10 vién (VD-24266-16)
succinat) 25mg

276 |Natondix Nabumeton 750mg  [Viénnén [Hop4vix I5vien |USP42| 36 | 893110163924 !

bao phim (VD-29111-18)
277 |Paracetamol Paracetamol 150mg Thudc Hgp 10 péi x 0.9g NSX 16 | 893100164024 |
SaVi 150 cbm sui (VD-29112-18)
bot
278 |Perfectrip Dimenhydrinat 50mg [Vién nén |[HOp 03 vix 10 vién [USP 43| 36 893100164124 I
bao phim (VD-29114-18)

279 |Rebamipide Rebamipid 100mg Thubc com|Hop 14 géi x 650mg | NSX 36 | 893110164224 |

Invagen Sachets (VD-28026-17)
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STT - Tén thube Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy céch dong géi | Tiéu | Tudi Sb dang ky | S6 lan
L Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
i (thang)| (S6 diing ky
i da cap)

(1) |i (2) 3) “) (3) (6) ) (8) 9
280 [Regulacid Esomeprazol (dudi  |Viénnén |Hop 2 vi x 7 vién NSX 36 | 893110164324 I
5 dang esomeprazol  [bao phim (VD-32537-19)

magnesi trihydrat) tan trong
40mg rugt

281 S;artan Candesartan cilexetil |Viénnén |HOp 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110164424 l
¢ 32mg bao phim (VD-29835-18)

282 |SaVi Acarbose  [Acarbose 100mg Viénnén |Hop [0 vix 10 vién, [ NSX 36 893110164524 1
100 bao phim [Alu Alu (VD-24268-16)

283 [SaVi Acarbose 25| Acarbose 25mg Viénnén |Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110164624 I

bao phim (VD-28030-17)

284 |SaVi Betahistine |Betahistin Viénnén [Hop 10 vix 10 vién BP 36 893110164724 1
16 dihydroclorid 16mg 2021 (VD-29836-18)

285 |SaVi Etoricoxib |Etoricoxib 30mg Viénnén |HOp 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110164824 |
30 bao phim |Hp 10 vi x 10 vién, (VD-25268-16)

Alu Alu

286 |SaVi Irbesartan  |Irbesartan 150mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién USP 36 | 893110164924 I
150 bao phim 2021 (VD-31851-19)

287 |SaVi Montelukast (dudi Viénnén [HoOp 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110165024 |
Montelukast 5 dang Montelukast nhai trong tii nhdém (VD-28035-17)
natri) Smg

288 |SaVi Valsartan |Valsartan 160mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110165124 1
160 bao phim |Alu PVDC (VD-25269-16)

289 [SaViUrso 300 Acid Viénnén |HOp 3 vix 10 vién, NSX 36 | 893110165224 |
i ursodeoxycholic bao phim |Alu PVC {VD-23009-15)

i 300mg

290 S;.avNopain 500 [Naproxen 500mg Viénnén |Hgp 3 vi x 10 vién NSX 36 893110165324 1
(VD-29130-18)

291 [Senwar | Warfarin natri Img  |Viénnén |Hp 3 vix 10 vién, NSX 36 893110165424 1
1 bao phim |Alu PVDC; Hép | (VD-25776-16)

7 chai x 100 vién,
J HDPE
202 |Senwar 5 Warfarin natri Smg  |Viénnén [HOp 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110165524 l
1 bao phim |Hp 1 chai x 100 (VD-25778-16)
i vién

293 [Slandom 8 Ondansetron (dudi_ |Viénnén |Hop3vix [0vien [USP41]| 36 |893110165624 1
dang ondansetron  [bao phim (VD-28043-17)

4 hydroclorid) 8mg

294 [Vasetib Ezetimib 10mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 [ 893110165724 |
4 bao phim [Alu PVDC (VD-25276-16)

295 \ﬁentizam 375 Venlafaxin (dudi Viénnén |Hop 3 vix 10 vién BP 36 | 893110165824 1
I dang venlafaxin 2021 (VD-29135-18)

Tl

hydroclorid) 37,5mg

37. Co 36 ding ky: Cong ty cb phan duge phim Tipharco (Pia chi: Lo 08, 09 Cum Cong nghiép va Tiéu thi cong nghiép
Chénh Phuong 9, Thanh phé My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)

37.1. Cd sé' sin xudt: Cong ty cb phin dwgc phiam Tipharco (Bja chi: 15 Déc Binh Kiéu, Phudng 2, TP. My Tho, Tinh
Tién Giang, Viét Nam)

Tan M;
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STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach déng g6i | Tiéu | Tudi | S6dangky |S6Mn
: : Ham lwgng ché chuén | the gia han gia han
(thang)| (S6 dang ky
| da cip)
Ml . @ (&) ) $) (6) (M (8) 9
569 {Pantostad 20 Pantoprazole (dudi  {Viénnén JHGp 2 vix 7 vién, NSX 36 | 893110193224 l
L dang pantoprazole bao phim |Hdp 4 vi x 7 vién, (VD-18534-13)
sodium tan trong |Hop 3 vi x 10 vién,
sesquihydrate 22,575 |rudt Hop 5 vi x 10 vién,
¢ mg) 20mg vi nhém nhém
570 [Partamol eff. Paracetamol 500mg |Viénnén |Hop 4 vi x4 vién, vi | NSX 24 | 893100193324 |
st bot xé Hop | tuypx 10 (VD-24570-16)
vién; Hop 2 tuyp x
10 vién
571 ’Quetiapine Quetiapine (dudi Viénnén |Hgp 3 vi x 10 vién NSX 36 893110193424 1
STELLA 200 mg [dang quetiapine bao phim (VD-27530-17)
fumarate 230,24mg)
200mg
572 |Secnidazole Secnidazole 500mg [Vién nén |HOp | vi x 4 vién; NSX 24 | 893115193524 1
STELLA 500 mg bao phim |Hop 3 vi x 4 vién (VD-30835-18)
573 |Stadnex 20 CAP [Esomeprazole (dudi [Vién nang [Hép 2 vi x 10 vién, | NSX 24 | 893110193624 1
dang esomeprazole |cimg chira |Hdp 4 vi x 7 vién; (VD-22345-15)
(magnesium pellettan |Hop 6 vi x 7 vién;
dihydrate) pellets trong rugt [Hp 8 vi x 7 vién;
22%) 20mg Hop 10 vi x 7 vién
574 [Stadsidon 20  |Ziprasidone (dudi Vién nang |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 24 [ 893114193724 |
dang ziprasidone cing Hop 6 vi x 7 vién, vi (VD-25482-16)

hydrachloride
2I ,77mg) 20mg

nhém nhom

81. Co sérdang ky: Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dia chi: S6 20, dai 16 Horu Nghi, KCN Viét Nam-Singapore, Thusn
An, Binh Duong, Viét Nam)

81.1. Co so" sdn xuat Cong ty TNHH Phil Inter Pharma (Dia chi: $6 20, dai 16 Hiru Nghi, KCN Vit Nam-— Sangapo‘ :

ThualyAn Binh Ducmg, Vl¢t Nam)

Ibuprofen 200mg

Vién nang
mém

Hop 2 vi x 10 vién;
Hép 10 vi x 10 vién

NSX

36

8931001 93824

(VD-28588-17)

82. Co's¢ diing ky: Cong ty TNHH Reliv Pharma (Bja chi: 410/9 Tan Pha, Khu My Gia 1, Phuéng Tan Pha, Quan 7, thanh
phd H6 Chi Minh, Vit Nam)
82.1. Co' st sén xuit: Cong ty C6 phén Dwgc phim va Sinh hoc y té (Dia chi: L6 I11-18, duong s6 13, khu cong nghigp Tén
Binh, quén Tan Phi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

576

RV-Itzol

Itraconazol 100mg

Vién nang
cing

Hop | vix 10 vién

NSX

24

893110193924
(VD-29539-18)

83. Co sir diing ky: Conig ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam) (Pia chi: S5 16 VSIP, dudng sb 5, khu céng nghiép

Viét Nam- Smgapore phiromg Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

4
83.1. Co so sin xuit: Céng ty TNHH Rohto-Mentholatum (Viét Nam) (Bja chi: S6 16 VSIP, dudmg sb 5, khu cong nghiép

Vigt Nam-Singapore, phuong Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

577

Oxy 5

Mai 10g chira:
Benzoy| Peroxide
(dudi dang Hydrous
Benzoyl Peroxide
0,7¢) 0,5

Lotion boi
da

Hép | tuyp x 10g

NSX

24

893100194024
(VD-29583-18)
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Wids BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Péc ldp - Ty do - Hanh phuc

rfSo 331 /Qb- QLD Ha Ngi\ ngay 27 thdng 05 ndam 2024

QUYET DlNH 7
vé viéc ban hanh El)anh muc 401 thude san xuét tron
dugc gia h_gp_glay déing ky lwu hanh tai Viét Nam - Bh

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn ctr Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 6 chirc ciia BG Y é;

Can cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong B Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ctia Cuc Quan ly Dugc thugc
Bo Y e

Cén cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé truomg B Y 1é
quy dinh viéc ddng ky lvu hanh thuéc, nguyén li¢u lam thuéc;

Can cir két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky huu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y do’l ] 97 tai Cong van so 33/HDTV-VPHD ngay 11/4/2024 cua
Van phong Hoi dong twr vdn cdp GDKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghj ctia Truong phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 402 thuoc san Xuat trong
nudc duqc gia han glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - bot 197, cu the
1. Danh myc 256 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hleu lgc 05 nam’ (Phu Iuc I kém theo)
" 2. Danh muc 140 thudc san xuat trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kem theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuat trong nudc dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 1 kém theo).

Picu 2. Co sg san Xudt va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho 50, tai liéu da ding ky voi Bo Y € va phai
in s6 dang ky duge Bo Y te Viét Nam cap Ién nhan thude.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dac biét khi c6 Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodl
déc biét phu hop véi pham vi hoat ddng cuia co s¢ dép tmg quy dinh tai khoan 5 Picu
143 Nghi dinh $6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Ludt Dugec.

3. Thyc hién vigc cap nhat tiéu chuén chit lugng cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B trudmg B Y 1é quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyen ligu lam thudc.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hé so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& huo'ng dan sir dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B9 trudng B Y té thi phai thuc







2

hién cap nhat 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 duge gia han g:ay dang ky Iuu hanh.

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

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thai gian
hiéu lyc cua gidy déng ky lru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudmg hop
khéng con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& déng Ky phai c6 trach nhiém thue
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ déng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xudt thube pha1 bao dam cac diéu ki¢n hoat dong cua co so san
xuét trong thoi han hiéu luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude.

8. Céc thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 théng ké tir
ngay dugc cap sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cic co so diéu trj dé thuc hién theo ding céc quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tdc dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cédo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu )
08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu lye ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm dbc So Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
dbc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUOGNG
- Nhu Diéu 4;

-BT. Pao Héng Lan (dé b/c)
- TT. D4 Xuan Tuyén (de b/c);
- Cuc Quany - B§ Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an, }
-Cyc Y té GTVT - Bo Giao théng van tai;
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém xa hdi Vigt Nam;

-B6 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Van phong HDTV cdp GDKLH thuée, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, V|¢n c6 giuong benh tryc thude BO Y té;
- Trung tim mua sim tap trung thube quéc gia;

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

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).
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Phy luc I
DANH MUC 256 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 197

(Kém theo Quyét dinh sé 331  /OD-QOLD ngay 27 thdang 05 ndm 2024,
cua Cuc Quan Iy Dugc)
STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich dong géi | Tiéu | Tudi | S6dangky [Solin
Ham lugng ché chuén tho gia han gia han
(thang)| (S6 dang ky
da cip)
(1) 2) (3) 4 (&) (6 €)) (8) (&)

1. Co sé dding ky: Cong ty cd phan DTS Viét Nam (Bia chi: S5 18, t6 51, phuong Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phé Ha

Ngi, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuét: Céng ty ¢ phin dugc phdm Nam Ha (Dia chi: S8 415, dudng Han Thuyén, phudmg Vi Xuyén, TP.
Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

1 |Golheal 300

Thioctic acid (Alpha

Lipoic Acid) 300mg

Vién nang
mém

Hop2vi,4vix 15
vién

NSX

36

893110307124
(VD-24075-16)

1.2. Co sé san xuét: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Dja chi: 118 Vii Xuén Thiéu, phudng Phic Lgi, quin Long
Bién, TP Ha N&i, Viét Nam)

2 |Benfosafe Benfotiamin 150mg | Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 |893110307224 1
bao phim  |Hp 6 vi x 10 vién (VD-28654-18)
3 [|Vildagold Vildagliptin 50mg | Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 |893110307324 I

(VD-30216-18)

2. Co st ding ky: Cong ty C6 phan Dugc Danapha (Dija chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quin Thanh
Khé, thanh phé Pa Néng, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuéit: Cong ty ¢b phan dugc Danapha (Dia chi: 253 Ding Si Thanh Khé, phuémg Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

4 |Amitriptylin Amitriptylin Vién nén Hop 1 lp x 100 NSX 36 [893110307424 1
25mg hydroclorid 25mg bao phim  |vién; Hop 10 vi x (VD-31039-18)
10 vién
5 |Daquetin 25 Quetiapin (dugi Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110307524 1
dang Quetiapin bao phim (VD-25580-16)
fumarat) 25mg
6 |Dibulaxan Ibuprofen 200mg; Vién nén Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 |[893100307624 1
Paracetamol 325mg {(VD-30234-18)
7 [Magnesi - Magnesi lactat Vién nén Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 |893110307724 |
i dihydrat 470mg; bao phim (VD-27702-17)
; Pyridoxin
E hydroclorid Smg
8 [S-Enala's Enalapril maleat Vién nén Hop 5vix 10 vién; | NSX 36 1893110307824 |
| Sme; Hop 10 vi x 10 vién (VD-31044-18)
1 Hydroclorothiazid
E 12,5mg
9 |S-Levo l Levofloxacin (dudi  |Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 | 893115307924 1
dang levofloxacin bao phim Hop 5 vi x 10 vién (VD-31045-18)
hemihydrat) 750mg

3. Co s déng ky: Cong ty ¢6 phin Duge Pong Nai (Dja chi: $6 221 B, duong Pham Van Thuan, phudng Tén Tién, thanh
phd Bién H(’)a tinh Ddng Nai, Viét Nam)
3.1. Co so san xuét: Cong ty b phéin Duge Pong Nai (Dia chi: S6 221 B, dudng Pham Vian Thuan, phutng Tan Tién, thanh
phé Bién Hba, tinh Ddng Nai, Viét Nam)
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STT| Ténthubc [ Hoatchdtchinh- | Dangbdo | Quy cdch donggéi| Tieu | Tudi | S6dingky |S6 lén
\ £ < P
Ham lugng che chudn | tho gia han gia han
(thang)| (S6 dang ky
J da chp)
(1) U ¢)) 3 4 3) 6 @) (8) )
97 |Vinoyl-10 Anhydrous Benzoyl |Gel boi da  |Hp 1 tuyp x 15g; NSX 24 | 893100316724 ]

: l Peroxide (dudi dang Hép 1 tuyp x 30g (VD-31149-18)
! hydrous benzoyl
f peroxide) 1,5g
i

31. Co s& diing ky: Cong ty cb phin duge phim Phuong Dong (Dia chi: L6 sb 7, dudmg s6 2, Khu cong nghiép Tén Tao, P.
Tan Tao A, Q?an Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)

31.1. Co s’ sdn xuét: Cong ty ¢b phin duwge phdm Phuong Pong (Bja chi: L6 sb 7, dudng sb 2. Khu céng nghiép Tén Tao,
P. Tan Tao A,'Quéan Binh Tan, TP.HCM, Vi§t Nam)

98

Nilcox E%aby 250

I

Paracetamol 250mg

Thude com

Hop 10 gbi. hop 20
g6i, hgp 30 goi x
2,5g

NSX

36

893100316824
(VD-21344-14)

32. Co s& diing ky: Céng ty cb phan dugc phim Quang Binh (Dia chi: S6 46, Dudng Hiru Nghj, Phuding Bac Ly, Thanh
phé Déng Héi, Tinh Quang Binh, Viét Nam)
32.1. Co s sén xult: Cong ty ¢& phiin duge ph3m Quing Binh (Bja chi: S6 46, Pudng Hiru Nghj. Phudng Bic Ly, Thanh
phd Dbng Héi, Tinh Quang Binh, Viét Nam)

99

Quafaneuro

Vitamin B1
(Thiamin
mononitrat) 100mg;
Vitamin B2
(Cyanocobalamin)
200pg (meg);
Vitamin B6
{Pyridoxin
hydroclorid) 200mg

Vién nén
bao phim

Hp | tai x 10 vi x
10 vién

DBVN
hién
hanh

36

893100316924
(VD-31156-18)

1

100

Vitamin B6
[
10 mg 1

Pyridoxin
hydroclorid 10mg

Vién nén

L.g 1000 vién

NSX

36

893100317024
(VD-31159-18)

101

Reduflu’Extra

)

Dextromethorphan.H
Br 15mg;
Paracetamol
(acetaminophen)
500mg;
Phenylephrin.HCI
S5mg

Vién nén
bao phim

Hop 25 vi x 4 vién

NSX

36

893110317124
(VD-22209-15)

Hx|; mm o @

33.Cosé aang ky: Cong ty Cb phan Dugc pham Sao Kim (Bja chi: KCN Quang Minh, thj tran Quang Minh, huygn Mé

Linh, TP. Ha N§i, Vi¢t Nam)

33.1. Co s san xuét: Cong ty cb phin Duge phdm Sao Kim (Bja chi: KCN Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé
TP. Ha Ngi, Viét Nam)

Linh

)

102

Bisarolax

2

Bisacodyl 10mg

Vién dan

Hop 2 vi x 5 vién

NSX

36

893110317224

(VD-19431-13)

1

34. C
trong

34.1.

.

ﬁ‘ s& ding ky: Cong ty cb phin dwge phim Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03A. Khu Cong Nghiép
K hu Ché X uét Tan Thuin, Phudng Tan Thuin Déng, Quan 7, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
%Co siv san xuét: Cong ty b phin duge phdm Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép’

:'trong}](itlu Ché xuAt Tan Thuan, Phudmng Tan Thuin Déng, Quan 7, Thanh phé Hé Chi Minh, Vigt Nam)
. 13 - 8

103

Celecoxib 200 mg
é

Celecoxib 200mg

Vién nang
clng

Hop 2 vix 10 vién

NSX

36

893110317324
(VD-29100-18)
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STT } Tén thube Hoat chat chinh - | Dang bdo | Quy céch déng g6i [ Tiéu | Tudi |(S6dangky |S6 lin
{ : Ham lugng ché chuén tho i, giahan gia han
r‘( : (thang) | (S6 dang ky
. | . dd chp)
OR i TID) ) 4 ) (6) )] (8) 9
104 [Donepezil ODT 5 [Donepezil HCI (duéi |Vién nén Hép 3 vix 10 vién; | USP 43 36 |B93110317424 l
f dang Donepezil HCI |phéan tan Hép 3 vixé x 10 (VD-29105-18)
§ menohydrat) S5mg trong miéng |vién
]
105 |Pravastatin SaVi {Pravastatin natri Viénnén  [Hgp 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110317524 I
10 10mg bao phim 1(vD-25265-16)
106 |Pravastatin SaVi |Pravastatin natri Viennén |Hop3vix 10vién | NSX 36 |893110317624 [
40 4 40mg bao phim (VD-30492-18)
107 |Ramasav Drotaverin Vién nén Hép 3 vi x 10 vién; NSX 36 |893110317724 1
1 hydroclorid 40mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-25771-16)
108 {Sartan/HCTZ : |Candesartan cilexetil |Vién nén Hép 3 vix 10 vién NSX 36 [893110317824 I
Plus ; |32mg; ~|bao phim (VD-28028-17)
C 1 Hydroclorothiazid
f i 12,5mg
109 |SaVi Lamotrigine |Lamotrigin 50mg Viennén  [Hop3 vix 10 vién | USP 41 36 (893110317924 !
P bao phim (VD-23655-15)
110 {SaVi Losartan 50 |Losartan kali S0mg  |[Vién nén Hop 3 vix 10 vién | USP 43 36 |893110318024 l
b bao phim (VD-29122-18)
111 Sa'vNophin 250  |Naproxen 250 mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893100318124 l
I (VD-29129-18)
112 Savprocal D Calci (dudi dang Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110318224 l
f % calci carbonat bao phim (VD-30502-18)
| ‘ 750mg) 300mg;
}‘f Vitamin D3 (dudi
i ! dang vitamin D3
1 é 100.0001U/g) 2001U
13 UmenoHCT Hydroclorothiazid  [Vién nén Hgp 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110318324 1
20/] 2, 5] 12,5mg; Lisinopril bao phim (VD-29132-18)
’ i “ (dudi dang lisinopril
i,-'t 2 dihydrat) 20mg
114 UmenoHCT ; Hydroclorothiazid = |Viénnén  |HOp 3 vi x [0 vién NSX 36 |893110318424 I
20125 25mg; Lisinopril; * |bao phim (VD-29133-18)|
! i (dui dang
t Lisinopril dihydrat)
' l E 20mg
: 1
115 [Zamko 25 Baclofen 25mg Vién nén Hop3vix 10vién |BP2021| 36 |[893110318524 i
bao phim (VD-30504-18)

: |

38.Co so dﬁng ky: Cong ty ¢d phén Dirgc phim Tenamyd (D!a chi: L6 Y01-02A dudng Tan Thuén, khu cdng nghiép/khu

ché x
35.1.

Jat Tén Thuan phutng Tan Thuén Déng, quén 7, thanh ph6 Hb Chi Minh, Viét Nam)
Co sor sén xufit: Céng ty ¢b phin Duge phim Tenamyd (Dia chi: L6 Y01-02A dudng Téan Thuén, khu cong

nghx@q’fkhu ché xuét Tan Thuén, phudng Tan Thuan Déng, quan 7, thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam)

116 ]

i

Tenamyd-
Cdffurowme 1500

Cefuroxime (dudi
dang Cefuroxime
sodium) 1500mg

Thudc bt
pha tiém

Hop | 1, hop 10 Io
thudc bot pha tiém;
Hop | lo+ | éng
nudc cét pha tiém
1oml; Hop 10 1o +
10 éng nuéc cét pha
tiém 10ml

NSX

24

893110318624
(VD-19453-13)
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] Phuy lyc 11
DANH MUC 140 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUOC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
i TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - BQT 197
‘o (Kém theo Quyét dinh s6 331 /QD-QLD ngay 27 thdng 05 ndm 2024
| cia Cuc Quan ly Dupe) -

']

STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy céch déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky [SO ln
'i . Ham lugng ché chuéin | thg gia han gia
* (thang)| (S6dingky | han
; da cip)
ml @ 3) ©) 5 6 | O (8) 9

1. Co s& ding ky: Cong ty co phin DTS Viét Nam (Dja chi: S5 18, 14 51, phudng Quan Hoa, quén Cau Gidy. thanh phé Ha
Noi, Viét Nam)

1.1. Co 56 sin xut: Cong ty cd phin duge trung wong Mediplantex (Bja chi: Nha my dugc phdm s 2: Thon Trung Héu,
x4 tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)

| |Bromanase Bromelain 50 F.I.P U | Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 (893100332724 |
bao phim Hop 6 vi x 10 vién; (VD-29618-18)
tan trong Hop 10 vi x 10 vién
rudt

2. Co's& diing ky: Cong ty cb phin Dugc - VAt tu y té Thanh Héa (ia chi: $5 232 Tran Phu, phutmg Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin duge-vét try té Thanh Hoa (Dja chi: S6 04 dudg Quang Trung. phuémg Ngoc Trao,
thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |Rovathepharm M3i géi 3g chira: Thude bot  |Hp 25 goi NSX 24 |893110332824 1
: Acetylspiramycin  |pha hén (VD-17103-12)
i 100mg dich ubng

3. Co s& diing ky: Cong ty cb phén Durgc Danapha (Bija chi: 253 Diing Si Thanh Khg, phudng Thanh Khé Tay, quan Thanh
Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co sé san xudt: Cong ty cd phan Dugc Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Ty, quin
Thanh Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

Vién nén NSX 36 |893110332924 1

3 |Levomepromazin
ng fi
25 Tg '

[}

Levomepromazin
(dudi dang
levomepromazin
maleat) 25mg

bao dudmg

Hép 1 1o x 100 vién;
Hgp 5 vi x 20 vién

(VD-24685-16)

4. Co s diing ky: Cong ty cb phan Dugc Dbng Nai (Bia chi: 221B - Pham Van Thuan - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa - Tinh

Déng Nai, Viét Nam)

4.1. Co s sin xudt: Cong ty cb phan Duge Dbng Nai (Dia chi: 221B - Pham Van Thuan - P. Tan Tién - TP.Bién Hoa -
Tinh Dong Nai, Viét Nam)

L

4 Nystatm 500.000
ul !

[
V

Nystatin 500.0001U

Vién bao
duong

Hop 2 vi x 8 vién,
Hop 10 vi x 8 vién;
Chai 100 vién

NSX

36

893100333024
(VD-22411-15)

5. Co st dang ky: Cong ty cb phén duge Enlie (Bia chi: Pudmg NA6, KCN My Phuéc 2, phudmng M§ Phudc, thi xa Bén Cét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)
5.1. Co s& san xuét: Céng ty cd phin dugc Enlie (Dja chi: Budng NA6, KCN My Phude 2, phudmg My Phudc, thi xa Bén
Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)

5 Bccaco!d S
'4

Acetaminophen
500mg;
Clorpheniramin
maleat 2mg;
Phenylephrin HCI
10mg

Vién nén

Hop 25 vi x 20 vién,
Hgp 25 vi x 4 vién

NSX

36

893100333124
(VD-18901-13)
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STT én thube Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy céch déng géi | Tiéu | Tubi | SO dingky |Solan
; { Ham lugng ché chuin | thg gia han gia
‘{ (thang)| (Sb dangky | han
1 da cip)
mli @ 3) 4) (%) {6) (7 (8) 9
56 |Gel xoa'bbp con {Tuyp 10g chira: Gel béida [Hop 1 tuyp x 10g; NSX 36 (893100338224 !
ghu Menthol 0,7g; Hop 1 tuyp x 20g (VD-31154-18)
: Methyl salicylat 1,5g

26, Co sé dﬁng ky: Cong ty cb phan duge pham Savi (Savipharm J.S. C) {Dia chi: L Z01-02-03a. Khu Cang nghiép trong
Khu Ché xuat Tan Thuén, Phudng Tan Thudn Ddng, Quén 7, Thanh ph6 Hb Chi Minh, Viét Nam)

26.1.Co s& sin xult; Céng ty ¢b phin duge phim Savi (Savipharm J.S. ©) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép
‘ Jtrong K hu Ché xuat Tan Thuin, Phuéng Tén Thuan Péng, Quéan 7, Thanh pho Hb Chi Minh, Viét Nam) ’

57 {SaVi 3@} Vitamin B1 (thiamin [Vién nén Hop 1 tGi nhdm x 10 | NSX 24 1893100338324 1
' mononitrat) 100mg, [bao phim  |vix 10 vién {VD-30494-18)
! {Vitamin B12 (duéi ' ’
! dang vitamin B12
0,1% SD) 150pg
1 (mcg), Vitamin B6 1
(pyridoxin
' hydroclorid) 100mg
58 [SaVi Alendronate |Acid alendronic Vién nén Hép | tuyp x 10 NSX 36 |893110338424 |
j ' (dudi dang sti bot vién; Hop | vixé x 4 (VD-25266-16)
j alendronat natri) vién, HOp 3 vi xé x
10mg 10 vién
59 SaV| Fluvastatin Fluvastatin (dudi | | Vién nén Hép 3 vix 10 vién NSX 36 1893110338524 i
|40 | |dang Fluvastatin | [bao phim {(VD-27047-17)),
I ? |natri) 40mg ] '
60 [SaViKeto ODT [Ketorolac Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110338624 | 1
!g tromethamin 10mg  {phantdn  |Hp 3 vi xé x 10 vién (VD-30500-18)
Al trong miéng

27, Co 6 diing ky: Cong ty cb phan duge phim TV.Pharm (Bia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2. Phugng 9, Thanh
phé Tra’Vinh Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

27.1. Co sé sidn xuft: Cong ty cd phén duge phim TV.Pharm (Bia chi: $6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phutmg 9.

Thanh pho Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

61 |[Travicol Flu Dextromethorphan. |Vién nén Hgp 10 vi x 10 vién; | NSX 36 [893110338724 [\ 1
HBr 15mg; bao phim  |Chai 100 vién, Chai (VD-23719-15)|Z
i Loratadine Smg; 200 vién =
Paracetamol 500mg A*

28. Co's6 diing ky: Cang ty C& phan Dugc pham Trung wong 2 (Dja chi: S6 9 Tran Thénh Tong, phudng Bach Dﬁ%u{m
Hai Ba Trung thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

28.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phﬁn duge phdm Trung wong 2 (Bja chi: L6 27, khu cong nghiép Quang Minh, thj trin
Quang Minh, huyén Mg Linh, thanh ph6 Ha Nbi, Viét Nam)

62

Topsea 80
i ﬁ

Paracetamol 80mg

Thudc bot

ubng

Hop 25 gbi x 2g

NSX

36

893100338824 !

(VD-22529-15)

29. Co‘ so déng ky: Cong ty cb phén dugc phim Trung wong I - Pharbaco (Dja chi: S& 160 Ton Dirc Thang, phudng Hang
Bét, quan Dong Da, thanh pho Ha Ndi, Viét Nam)
29.1. (’.‘o s san xuiit: C6ng ty ¢b phén duge phim Trung wong | - Pharbaco (Bia chi: Thon Thach L.6i. x4 Thanh Xuén,
huyén Soc Scm. thanh pho Ha Ngi, Viét Nam)

63

Parazacol 750

Paracetamol 10mg/ml

Dung dich
tiém truyén

Hop 1 lo 75mi

NSX

24

893110338924 1
(VD-26287-17)







gy W BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
N zmq.s'#’JEUC QUAN LY DU'QC Péc ldp - Ty do - Hanh phic

'Sé: 364 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 07 thdng 06 ndm 2024 |

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thudc san xuit trongl
duoc gia han giay ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - §

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludgt Durge sor 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Can cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co edu 16 chire cua Bo Y 16;

Can cir Quyét dinh 56 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cia B¢ truong B9 Y té quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia Cyc Quan Iy Dwege thuge
Bo Yt

Can cir Théng te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bo trucng Bo Y 1é
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude;

Cdn cir két lugn cua Hji dong tw vin cap gidy ding ky hwu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - Bo Y té dot 199 tai Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong tw van cdp GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trieong phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muyc 484 thudc sén xuét trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc san xuit trong nuée duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 104 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh higu lyc 03 nam (Phy lyc Il kem theo).

3. Danh muc 18 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky Iuu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc Ill kem theo).

Pitu 2. Co sd san Xuét va co s dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da ding ky véi Bo Y t€ va phai
in sb dang ky duoc BO Y te Viét Nam cdp 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuéit, dua ra hru hanh cac thube kiém soat dac biét khi co Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét phi hop voi pham vi hoat dong cuia co s& dap {mg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hi¢n vigc cap nhat tiéu chudn chat lurong cla thude theo quy dinh tai
Thong tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B trudng Bo Y té quy dinh vé
cht luong thuée, nguyen ligu lam thudc.

4. Thube duge gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hod so cdp nhat ndi dung nhin thude, to& hudémg dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B truong Bo Y té thi phai thuc
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hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay ding ky luu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
gidy dang ky Iuu hanh theo Quyét dinh nay ¢6 thay dbi v& ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay ddi trong hé so gia han.

6. Co so dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong truong hop
khong con dap img du diéu kién hoat dong, co sd dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi 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 so san xuét thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s& san
xuét trong thoi han hiéu lue cua glay dang ky luu hanh thubc, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké tir
ngdy dugc cap sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tac dung khéng mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cao theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tur sb
08/2022/TT-BYT dbi voi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay cd higu lue ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong va Giam
déc co s& san xudt va co s& diang ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhigm thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Dao Hdng Lan (dé b/c);

- TT. P Xuan Tuyén (de b/c);

-Cuc Quany - B§ Québc phong, Cyc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y t& GTVT - B Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Vigt Nam;

-B6 Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B§, Vin phong HBTV cap GbKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vu::n cd givong be;nh tryuc thugc Bo Y té;
- Trung tim mua sam tap trung thuéc quéc gia;

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

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

C TRUONG

Vii Tuin Cudng
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5 Phy lye 1
QAYN_H [t\;lU?é 362 THUOC SAN XUAT TRONG NU()’C PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
b T ﬂ TAI VIET NAM HIEU LYC 05 NAM - bOT 199
1 ) (Kémtheo Quyét dinh s6 364 /QD-QLD ngay 07 thdng 06 nam 2024
; 11t . ctia Cuc Quan ly Dugc)
i
STT|# Tén thu6c Hoat chét chinh - Dang bdo | Quy céch déng gb6i | Tiéu Tubi So dang ky )
;I l Ham lugng ché chuédn | tho gia han lAn
; (thdng)| (S6dingky | gia
1 da chp) han
(1 e @) 3) 4) (6] 6) (©))] (8) (&)

1. Co'sé dﬁ?g ky: Cong ty ¢b phan Dirge - Vit tr y té Nghé An (Dja chi: S6 68 dudmg Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phic, thanh pho Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& sén xuéit: Cong ty ¢b phin Dugc - Vit tw y té Nghé An (Bia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Séch, phudng Hung

Phitc, thanh ph6 Vinh, tinh Nghé An, Vi¢t Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi  |Vién nén Hop 10 vix 10 vién |[DDVN | 36 | 893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  [bao phim A% (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Naflugxtra Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893100377124 l
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Co st dﬁng ky: Cong ty cb phin Duge - Vit twy té Thanh Héa (Dia chi: Sé 232 Tran Pha, phuong Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co sé sﬁn xufit: Cong ty cb phin Dugc - Vit try té Thanh Héa (Dja chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh ph6 Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dué¢i  |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; |[DDVN| 36 |[893115377224 I
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop § vi x 10 vién; Vv (VD-20937-14)
hydrociorid) 500mg Hép 10 vi x 10 vién

4 Therr'il;r_-,Tabs : Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110377324 1

oy, dang Amoxicilin (VD-29311-18)
ir1 NI |wihydrat) 1000mg
5 |Thepacol Flutab |Clorpheniramin Vién nén Hop 5 vix 10 vién; |{DDVN | 36 |893100377424 ]
i [i : '.‘: Jmateat 2mg; Hop 10 vi x 10 vién; Y (VD-29310-18)
, ‘? ¢ [{Paracetamol 500mg Hép 20 vi x 10 vién

3. Co sé ﬂéng ky Cong ty b phan dugc Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thuong Kiét,
Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuat Cong ty cb phén duge Apimed (Dja chi: Dudmg NI, cym cong nghi¢p Phi Thanh - Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh huyq:n thrn Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

Phudmg 15, Quén 11, thanh phé HS Chi

6 Aplbrex 100 " [Celecoxib 100mg Viénnang [Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110377524 l
i LN cimg (VD-30910-18)
7 |Apifexo’'120 : Fexofenadm Vién nén Hfp 2 vi x 10 vién; BP 36 |893100377624 1
_ i 1 hydroclond 120mg  [bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
. M Hop 10 vi x 10 vién
8 [Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 1
| i | SR hidroclorid 180mg  [bao phim  |Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
&t /] Hop 10 vi x 10 vién
9 Aplfexo 60 ' Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 |[893100377824 1
‘ hi'droclorid 60mg bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
A Hop 10 vi x 10 vién
10 Eﬁalapril maleat Vién nén Hop 2 vix 10 vién; |USP41| 24 | 893110377924 1
20mg. Hop 3 vi x 10 vién; (VD-30912-18)
Hydrockorolhlamd Hép 10 vi x 10 vién
12_ Smg
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STT|  Tén thudc Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy céch dong g6i | Tieu | Tudi || Sédingky, | S
Ham lugng ché chuidn | the || giahan ‘| tAn
(thang) | (86 dang ky | gia
| ddachp) | han
(1) (2) 3) 4) (5) (6) (7 (8) (%)
162 |Taniz Flunarizin (dudi dang |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110393124 I
Flunarizin Hép 6 vi x 10 vién; (VD-29081-18)
dihydroclorid) Smg Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 30 vién; Chai
60 vién; Chai 100
vién
163 |Umtes 2dmg Betahistin Vién nén Hop 1 vix |0 vién; | NSX 36 | 893110393224 |
dihydroclorid 24mg Hgp 2 vi x 10 vién; (VD-29083-18)
Hp 3 vi x 10 vién;
Hp 6 vi x 10 vién;
Hoép 10 vi x 10 vién;
Chai 30 vién; Chai
60 vién; Chai 100
vién

33.Co s¢ dang ky: Cong ty cb phén durge phim Quing Binh (Dja chi: S6 46, dudng Hiru Nghj, phuéng Béc Ly, thanh phd
Pong Hai, tinh Quang Binh, Vigt Nam)
33.1. Co's6 san xuét: Céng ty cd phdn dugc phim Quang Binh (Bja chi: S6 46, dudng Hiru Nghj, phudng Béc Ly, thanh
pho Pong Héi, tinh Quang Binh, Vit Nam)

164 |Esomeptab 20mg

Esomeprazol (dudi
dang Esomeprazol
magnesium trihydrat
22,1mg) 20mg

Vién nén
bao phim tan
trong rudt

Hép 2 vi x 7 vién;
Hop 3 vi, 10vix 10
vién

NSX

36

893110393324
(VD-31838-19)

34. Co s& diing ky: Cong ty ¢b phdn dirgc phdm quéc té CTT Viét Nam (Dia chi: L6 38-NO| khu tai dinh cur tap trung. to
dan phé Kiéu Mai, Phudmg Phic Dién, Quén Béc Tir Liém, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)
34.1. Co s san xuét: Cong ty cb phdn duge phdm Me Di Sun (Bja chi: $6 521, Khu phd An Lgi, Phudng Hoa Li, Thi x4
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

165 |Cttprozil 500

Cefprozil 500mg

Vién nén
bao phim

Hop | vix 10 vién

NSX

36

893110393424
(VD-32303-19)

35. Co ¢ diing ky: Cong ty C6 phin Duge phim Sao Kim (Dja chi: KCN Quang Minh, huyén Mé Linh, TP. Ha Ngi, Vigt

Nam)

35.1. Co s¢ san xuéit: Cong ty cb phiin duge phéim Sao Kim (Dja chi: Khu cong nghiép Quang Minh, huygn Mé Linh, thanh

phé Ha Noi, Viét Nam)

166 |VitaminC500

Acid ascorbic 500mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893100393524
(VD-31160-18)

36. Co so dang ky: Cong ty cb phin dugc phadm Savi (Savipharm J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong
Khu Ché xudt Tan Thuén, Phudng Tan Thuan Déng, Quéan 7, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

36.1{ Co s san xult: Cong ty ¢b phin dugc phim Savi (Savipharm J.5.C) (Bia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghi¢p’
ftrong Khu Ché xudt Tan Thuén, Phuang Tan Thugn Bong, Quan 7, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)’

167 |Atovze 20/10 Atorvastatin (dudi Vién nén Hép 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110393624 |
i dang atorvastatin bao phim (VD-30485-18) |
calci trihydrat) 20mg;
Ezetimib, 10mg
168 |DogrelSaVi Clopidogrel (dudi Vién nén Hép 3 vi x 10 vién usp 36 | 893110393724 1
dang clopidogre! bao phim 2021 (VD-31847-19)
bisulfat) 75mg
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() (2) (3) (4) (3) (6) (7 (8) (9)
169 [Paracetamol 500 |Paracetamol 500mg |Vién nén sai [Hop 4 vi xéx 4 BP 24 | 893100393824 1
i bot vién; Hop 1 tuypx | 2016 (VD-31850-19)
; 10 vién
170 (UmenoHCT Hydroclorothiazid] |Vién nén Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110393924 |
10712,5 12,5mg; lisinopril i  [bao phim {| (VD-29131-18)
! (dudi dang lisinopril '
’ dihydrat) 10mg
171 {Ursokol 300 Acid Vién nén Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110394024 1
' ursodeoxycholic Hop 6 vi x 10 vién (VD-29134-18)
300mg

37. Co sé dang ky: Cong ty cb phan dugc pham Tipharco (Dia chi: L6 08, 09 Cum cong nghiép va tiéu thi cong nghiép
Tén M§ Chénh, Phuong 9, Thanh Phé My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)

37.1. Co s sén xuét: Céng ty cb phin duge phidm Tipharco (Pja chi: 15 Déc Binh Kiéu, Phudmg 2. TP. My Tho, Tinh

Tién Giang, Viét Nam)
!

172 |Acetylcystein
| |200mg

Acetylcystein 200mg

Vién nang
cimg

Hop 10 vi x 10 vién,
Chai 100 vién

NSX

36

893100394124
(VD-31912-19)

173 |Auclanityl

500/125mg

Acid clavulanic(dudi
dang Potassium
clavulanat két hgp
vdi Avicel) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat compacted)
500mg

Vién nén
bao phim

Hop 02 vi x 10 vién;
Hop 06 vi x 10 vién

NSX

36

893110394224
(VD-29841-18)

174 |Auclanityl

875/125mg

Acid clavulanic
(tuwong duong
Potassium clavulanat
Avicel 297,5mg)
125mg; Amoxicilin
(trong duong
Amoxicilin trihydrat
compacted
1.004,5mg) 875mg

Vién nén dai
bao phim

Hop 2 vi x 7 vién;
Hp 2 vi x 10 vién;
Hép 6 vi x 10 vién

NSX

36

893110394324
(VD-27058-17)

175 |Effalgin-S

Codein phosphat
(dudi dang Codein
phosphat hemihydrat)
30mg; Paracetamol
500mg

Vién shi

Hop 4 vi x 4 vién

NSX

36

893111394424
(VD-28048-17)

176 |Tiphadogel

i

Clopidogrel (dudi
dang clopidogrel
bisulfat) 75mg

Vién nén
bao phim

Hop 1 vix 10 vién,
Hop 2 vix 10 vién

NSX

36

893110394524
(VD-31924-19)

177

I

Tiphafast

Fexofenadin
hydroclorid 60mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi x 10 vién

NSX

36

893100394624
(VD-31925-19)

38. Co 6 dang ky: Cong ty c phan dugc phdm TV.Pharm (Bia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2. Phuong 9, Thanh
phd Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
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QUYET BINH

: CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duge sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
| Can cw Nghj dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
é churc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia BG Y 16;
Can cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ triong Bo Y 1é quy
i{ dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan Iy Duge thuge
i BOYté;
'% Cén cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B¢ truomg Bo Y 1é
* quy dinh vigc ddng ky luu hanh thuéc, nguyén li¢u lam thubc;
]Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén
! ligu lam thuéc - BoY 1é dot 200 1gi Cong van so 43/HDTV- VPHD ngay 15/5/2024 cua
Van phong Hoi dong tir van cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;
'Theo dé nghi ctia Truémg phong Dang ky thuéc, Cuc Quan Iy Dugec.

QUYET DINH:

‘ Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 512 thude san xut trong
' nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Pot 200, cy the
' 1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky leu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo).
2. Danh muyc 89 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
I hi¢u lyc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).
. 3. Danh myc 05 thudc san xudt trong nudc dugce gia han gidy dang ky luu hanh
'g hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc I kém theo).
Pidu 2. Co sg san Xuét va co s& dang ky thudc ¢6 trach nhiém:
111 San xudt thudc theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky voi Bg Y 1€ va phai
in sb déng ky dugc BO Y te Viét Nam cap 1&n nhdn thudc.

: ‘»2 Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hqp voi pham vi hoat dong cua co s& dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu

. 143 Nghi dinh 50 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 dleu va bién phép thi hanh Luat Dugc.

1 3. Thye hién viéc cp nhat tiéu chuén chit lugng cla thudc theo quy dinh tai

;Thgng tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B truéng Bo Y té quy dinh vé
; chat lubng thuoc nguyen ligu lam thude.

S, f’ﬁ Thudc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
, ndp ho"‘or cép nhét ndi dung nhan thudc, t& huong din sir dung thudc theo quy dinh

# cua Th(;!ng tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudmg B Y té thi phai thuc

!

-







2

hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tw 56 01/2018/TT-BYT

trong thoi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han glay 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 [ru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai

. san xudt va liu hanh véi cac ngi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Cor sO dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat djng trong thoi gian

' hiéu lue cua gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thudc. Trong truomg hop

khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so déng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phal bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s& san
xuét trong thai han hiéu lyc cua giay dang ky luu hanh thuéc, nguyén li¢u lam thudc.

8. Céc thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep

| tuc str dung so déng ky da cap truée khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké

- Cuc Quan y-Bo Quoc phong, Cuc Y té - B Cong an;

‘ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo

Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop vai cac co s diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khéng mong mudn cua
thube trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu )
08/2022/TT BYT dbi véi cac thude trong Phy lyc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Dleu 3 Quyét dinh nay c6 hi€u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

}):eu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va Giam
déc co. s¢ san xudt va co s& ding ky cé thudc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh

Quyét dlnh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

-BT. bao Hong Lan (dé b/c)
-TT. P Xuin Tuyén (de bic);

CUC TRUONG

- Cuc Y t& GTVT - Bo Giao théng van tai;
1 Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hlém x4 hoi Viét Nam;

-BO Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT Cuc QLKCB Thanh tra
B¢, Vén phong HDTV cip GDKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vlf;n co giudmg bénh tryc thudc By Y té;
: Trung tdm mua sam tap trung thuéc quéc gia;

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

: Luu VT, PKT (C.H) (02b).

b ORI .

Vii Tuian Cudng
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DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DU'Q'C GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

: (fem i
i

I;,

Phy lyc I

I/~ TAI VIET NAM HIEU LYC 05 NAM - BQT 200

ém theo Quyét dinh sé 401

/OD-OLD ngay 18

cua Cuc Quan Iy Dugc)

thang 06 ndm 2024 |

S6

STT Tén thube 51 ' Hoat chiit chinh - | Dang bao ché |Quy céch déng géi| Tiéu | Tudi S6 dang ky
o { " Ham lwgng chuin | tho gia han lAn
‘ A1 (théng)| (S8 ding ky | gia
L da cap) han
(| @ sl i Q) 4 (3 (6) ) (8) )

1. Co sé ding ky C&Eg ty c6 phan Dugc - Vit tu y té Nghé An (Dja chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudmg Hung
Phuc, lhémh pho Vinh, tinh Nghe An, Viét Nam)

1.1. Co'sé sdn xuét: Cong ty cb phin Dugc - Vit tu y té Ngh¢ An (Dja chi: S 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuomg Humg

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

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

2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hép 5 vi x 10 vién; | DDVN 36 | 893110425524 1
0 cimg Hép 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)

3 |Tetracyclin Tetracyc[m Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN 24 1893110425624 | |
250mg ' hydroctond 250mg 400 vién, Lo 200 \Y (VD-20928-14)

vién, Lo 100 vién

2. Co sé dang ky: Cong ty co phﬁn dugc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kigt, Phudng 15. Quén [ 1. Thanh phé Ho Chi

Minh, Viét Nam) !

1,
2.1. Co s& san xuéit: Cong ty ¢b phin du‘o’c Apimed (Bja chi: Dudmg N1, cym cong nghi¢p Phu Thanh — Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huyén Nh

m{Trach tinh Pong Nai, Viét Nam)

4 {Misopato 5 ! l ‘?f Bisoprolo! fumarat  |Vién nénbao |H¢p3 vix 10 vién |USP38| 24 |893110425724 I
1 Smg;f phim (VD-31034-18)

5 [Nooapi 00 ) i‘, Ptrac‘:;etam 400mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién| NSX 24 1893110425824 1
I ATR # phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 i Piracetam 800mg Vién nén bao |Hp 10 vi x 10 vién | NSX 24 1893110425924 | |
h‘ b i phim (VD-30220-18)

7 Sucrapﬁ"ﬁ | W Sucralfat 1000mg Hdn dich uong [Hop 20 goi x Sml; NSX 24 1893100426024 | |1
Ky, - Hop 50 g6i x Sml (VD-30914-18)

3.Cos& dhng ky: C6ng
Khe, thanh pho ba Nang

ty 6 phin duge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quén Thanh

Vnﬁ-‘:t Nam)

34 Qo s éan xudit: Cﬁng tcho phén duge Danapha (Dija chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuémg Thanh Khé Tay, quén
Thagd Khé thanh phé Da Néng, Vigt Nam)
8 MDisidaha | Nefopam Dung dich Hop 10 6ng x 2ml | NSX 36 (893110426124 | |
| qe hydroclorid tiém (VD-31518-19)
I {[20mg/2ml
9 |Furosol} i |[Furosemid 20mg/2m! |Dung dich Hop 10 ong x 2ml NSX 24 1893110426224 | |
5 8 tiém (VD-24683-16)
10 |Gamnotal ; |Phenobarbital 100mg [Vién nén Hop 10vix 10vién | NSX | 36 |893112426324 ( |
o %i ) (VD-24084-16)
11 Haloperldol 2 mg |Haloperidol 2mg Vién nén Hép 1 lg x 200 vién | NSX 36 |893110426424 !
!! | (VD-18188-13)
12 Melomqam 15mg [Meloxicam 15mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién | NSX 36 | 893110426524 1
L i (VD-31520-19)
13 INeurdpyl 400 Piracetam 400mg  |Vién nang Hop 5 vix 10 vien | NSX 36 {893110426624 | 1
‘, il cimg (VD-25094-16)

¥
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STT| | Ténthubc [ Hoat chét chinh - |Dang bao ché|Quy céch déng géi| Tiew | Tudi | Sddangky | Sb
; 1% Ham lugng chuéin | tho gia han lan
L (thang)| (Sb6 dangky | gia
{ ! L da cp) han
(1 () L)) ) €] (6) (@) (8) 9)
246 |Sorbitol ¢ Mai'g6i Sg chira: Thudc bét Hop 25 géi x Sg NSX 36 |893100449924 | 1
Sorbitol 5g ubng (VD-29273-18)

52. Co s& diing ky: Cong ty Cb phin Dugc Trung Uong Mediplantex (Dja chi: 358 dudmg Giai Phong, phudng Phuong
Liét, quan Thanh Xuén, thénh phd Ha Ngi, Viét Nam)

52.1. Co s& sén xuit: C6ng ty C phén Duqc Trung Uong Mediplantex (Dia chi: Nha may dugc phim s6 2: Thén Trung

Hau, xa Tién Phong, huy'g:n Mé Linh, thanh pho Ha Ngi, Viét Nam)

Zagcef
i

l*b

400mg;
Trimethoprim 80mg

vién

(VD-32060-19)

247 |Chlorpheniramin 1{Chlorpheniramin Vién nén Lo 1000 vién DDVN | 48 |893100450024 | |
maleat | -|maleat 4mg v (VD-32059-19)
248 |Durtive ! Diacerein 50mg Vién nang Hop 6 vix 10 vien | NSX 36 [893110450124 | 1
LA8, cimg (VD-28182-17)
249 [Kidtecat Montelukast (dudi  |Thudccom  [Hop 14 g6ix 1.5g | NSX | 36 [893110450224 | 1
dang natri (VD-32067-19)
_ montelukast) 4mg
250 |Prednisolon 5 mg [Prednisolon 5mg Vién nén Hop 10 vi x 20 NSX 36 893110450324 1
vién; Hop 50 vi x (VD-29938-18)
20 vién; Hop 70 vi
f ; ! !_‘ X 20 vién
251 Sulfamethoxazol Vién nén Hop 1 vi, 5vix20 | NSX 36 | 893110450424 | |

53.Co st dé’mg ky: C6ng ty b phén dugc Vacopharm (Bja chi: S6 59 Nguyén Hug, Phudng 1, Thanh phd Tan An, tinh

Al

An V;f;tNam) L

r

-

t’o $0° san xuat Ccng ty ¢d phén duge Vacopharm (Dja chi: Km 1954, Quéc 19 1A, Phuomg Tan Khanh, Thanh phé

Tén An tinh Long An, Vtct Nam)

252

|

i

!

Ambron tab

Ambroxol
hydrochlorid 30mg

Vién nén

Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién; Hop 100 vi x
10 vién; Hjp 5 vi x
20 vién; Hop 10 vi
x 20 vién; Hop 50
vi x 20 vién; Chai
100 vién; Chai 200
vién; Chai 500
vién; Chai 1000
vién

NSX

36

893100450524
(vD-32081-19)

= /5

Losartan 50

B
!
iy
sl
l".'
1w

i

l
# '-.

i

rltan kali 50mg

[y =

Los

== e . — ey

i‘ﬁi

Vién nén bao
phim

Hép 1 vi x 10 vién,
Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vix 10
vién, Hop 50 vi x
10 vién, Hop 100 vi
x 10 vién, Hop 10
vi x 20 vién, Hop
50 vi x 20 vién,
Chai 100 vién;
Chai 200 vién;
Chai 500 vién;
Chai 1000 vién

NSX

24

893110450624
(VD-30637-18)
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STT| Ténthuéc | Hoatchitchinh- |Dang bao ché[Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi | Sédangky | So
Ham lugng chuin | tho gia han lan
(thang)| (S6 diangky | gia
. 1 da cip) han
(1) F(2) I (4) (5) (6) (7) (8) 9
254 |Vacodolac caps  [Etodolac 200mg Vién nang Hop 1 vix 10 vién; | NSX 24 893110450724 | 1
4 B j‘ﬁ cimg Hop 3 vi x 10 vién: (VD-32089-19)

t | i Hop 5 vi x 10 vién;

llf Hop 10 vix 10

vién; Hop 50 vi x
10 vién; Hop 100
| vi x 10 vién; Hop 5
K ; vi x 15 vién; Hop
10 vix 15 vién;
Hop S0 vix 15
vién; Chai 60 vién;
Chai 100 vién;
Chai 200 vién;
Chai 500 vién;
Chai 1000 vién

255 yacdrriétrOI 8  |Methylprednisolon  |Vién nén Hop | vi x 10 vién; | NSX 24 | 893110450824 I
- 8mg Hop 3 vi x 10 vién; (VD-32093-19)
3 | ; t “ Hop 5 vi x 10 vién;
i | Hq ' Hop 10 vix 10
[ vién; Hop | vix 15
b | f : ! vién; Hop2 vix 15
vién; Hop S vix 15
vién; Hop 10 vi x
‘ 15 vién; HGp 100
; vi x 15 vién; Hop 5
vi x 40 vién; Hgp
10 vi x 40 vién;
Hop 25 vix 40
vién; Hgp 50 vi x
) 40 vién; Chai 30
4 : vién; Chai 50 vién;
‘ o Chai 100 vién;
! | Chai 200 vién;
' Chai 500 vién

Iy

256 |Vacoridat 100 Trimebutine maleate [Viénnénbao | Hop3 vix 10 NSX 24 | 893110450924 | |
| ! 100mg phim vién; Hop 5 vix 10 (VD-32095-19)

i ' vién; Hop 10 vi x
A 10 vién; Hép 100

' | ‘ vi x 10 vién; Hjp 2
| vi x 15 vién; Hjp
10 vi x 15 vién;
Hop 100 vix 15
vién; Hop 10 vi x
20 vién; Hop 50 vi
x 20 vién; Hop 2 vi
_ x 25 vién; Hop 10

{ : vi x 25 vién; Chai
100 vién; Chai 200
vién; Chai 500 vién
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché [Quy cich déng goi| Tiéu | Tubdi | Sodingky | So
Ham lugng chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
i A da cip) han
(N 2) 3 3 G (5) (6) (N (8) 9)
257 |Vacosivas 20 ¥[Simvastatin 20mg Vién nén bao |HOp 3 vix 10 vién; | NSX 24 (893110451024 | |
phim Hop 10 vix 10 (VD-32096-19)

vién; Hop 100 vi x
10 vién; Hp 2 vi x
15 vién; Hop 10 vi
x 15 vién; Hop 100
vix 15 vién; Hop 2
vi x 14 vién; Hop 4
vi x 14 vién; Hjp
10 vi x 14 vién;
Chai 30 vién; Chai
50 vién; Chai 100
vién; Chai 200
vién; Chai 500 vién

54. Co s diing ky: Cong ty cb phan dugc vit tury té H Nam (Bja chi: Cyum CN Hoang Dong, phuong Hodng Dong, thi x
Duy Tién, tinh Ha Nam, Vi¢t Nam)
54.1. Co s san xuét: Cong ty cb phin dugc vat tr y té HA Nam (Dja chi: Cum CN Hoang Déng, phudng Hoang Béng, thi
xd Duy Tién, tinh HA Nam, Viét Nam)

258 jLyginal | Dequalinium Vién nén dat  |Hop 1 vi x 6 vién; NSX 24 1893100451124 I
thloride 10mg am dao Hop 2 vi x 6 vién (VD-32114-19)

25" Molantel 100 Cilostazol 100mg Vién nén Hop 5 vix 10 vién; | NSX 24 |893110451224 | |
: Hop 10 vi x 10 vién (VD-32116-19)

55. Co st dang kj: Con
Vié't l;\lam)

g ty c0 phan Euvipharm (Dija chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hda Ha, huyén Dirc Hoa, tinh Long An,

55.1./Co s san xuét: Cong ty cb phiin Euvipharm (ia chi: Ap Binh Tién 2, x3 Dirc Hoa Ha, huyén Birc Hoa, tinh Long

An, Vigt Nam)
260 jAlverin Alverin citrat 40mg  |Vién nén Hop 5 vix 20 vién | NSX 36 |893110451324 |
(VD-30359-18)
261 |Cimetidin 300mg |Cimetidin 300mg Viénnén bao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110451424 |, |
| phim (VD-29735-18) :\
262 [Gatanin 500 mg  |N-Acetyl DL-Leucin |Vién nén Hop I vix 10 vién; | NSX 36 |893100451524 [=|ji
‘ i 500mg Hop 2 vi x 10 vién; (VD-30367-18) r
|18 ‘ Hop 3 vi x 10 vién;
i! bidicii wf Hép 5 vi x 10 vién;
i i Hop 10 vi x 10 vién
bri L
263 {Loratadin LorAtadin 60mg/60mi [Siro Hop | chai x 60ml | NSX 24 [893100451624 | |
i 1 (VD-30368-18)
264 Nicot,aion 500 Nicotinamid Vién nén Hop | chai x 30 NSX 36 | 893110451724 | |
: ;' i j(Vitamin PP) 500mg vién (VD-25681-16)
265 |Pimeran Metoclopramid Vién nén Hop 2 vix 20 vién | NSX 36 |893110451824 I
i ik hydroclorid 10mg (VD-31650-19)
266 |Piracetam 400mg Pi::acetam 400mg Vién nang Hop 10 vi x 10 vién | DDVN 36 | 893110451924 1
| ' ' cimg Y (VD-18276-13)
267 |Piracetam 800mg |Piracetam 800mg Vién nén bao |Hop 5 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110452024 1
phim Hép 10 vi x 10 vién (VD-18277-13)
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P e Ky b, Cus: Qudn . . . -
; @ (.. BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM -
| S55EUC QUAN LY DUGC Péc Iap - Ty do - Hanh phiic

Sé: 614 /QB-QLD Ha Noi, ngay 21 thdng 08 nam 2024

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Danh muyc 663 thudc, nguyén ligu 1am thudg'$an
trong nuwoc duge gia han glay diang ky luu hanh tai-Vi¢t Nam

P

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lugt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vy, quyen han va co céu t6 chire ciia Bo Y té,

Can cir Quyét dinh so6 1 969/QD BYT ngay 26/4/2023 ciia B trucmg Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan ly Dugc thuée
Bo Y te;

Céin cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bo trucng Bo Y 1é

{ quy dinh viéc ddng ky lwu hanh thuoc, nguyén li¢u lam thube;

: Cdn ctr két ludgn cua Hoi dong tw van cap gidy ddng ky lwu hanh thude, nguyén
lleu lam thuée - Bo Y té dot 209 tai Cong van s6 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 cua
Viin phong Hoi dong tur vdn cdp GPKLH thuéc, nguyén li¢u lam thuéc;

Theo dé nghi ctia Truong phong Dang ky thuée, Cuc Quan ly Duoc,

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 663 thude, nguyén liéu
lam thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cu thé:

1. Danh muc 489 thubc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nudc dugc gia -
han gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05 ndm (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 139 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phuy luc Il kém theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuat trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc [Il kém theo).

Diéu 2. Co s¢ san XUt va co s& dang ky thubc ¢6 trach nhiém:

1. San xuat thude theo ding cac hé so, tai liéu da dang ky voi BO Y té va phai

" in hodc dan sb dang ky dugc By Y té Viét Nam cdp 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céac thuéc kiém soat dac biét khi co Gidy
chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac bi¢t phl hop voi pham vi hoat dong cla co s& dap (mg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt Dugc.

3. Thyc hién vi€c cdp nhét tiéu chudn chit lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B trudng B6 Y té quy dinh vé

' chét luong thuée, nguyen liéu lam thudc.

+ 4. Thubc duge gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hd so cp nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng din sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng B Y té thi phai thyc







Ty

2

hlen cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
+ trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luu hanh.

; 5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han

glay déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay doi vé néi dung hanh chinh phai
' san xudt va luu hanh véi cae ndi dung da dugce phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co sO dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua giay déng ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude. Trong truomg hop
khong con dap {mg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m thyc
hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s 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 pha1 bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s& san
xuit trong thoi han hiéu lyc cta glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.

8. Céc thuoc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thdi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 ding 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 céc co s& diéu tri dé& thyuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké dom, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn cua
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

_ Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Giam
dbc co s& san xudt va co s& ding ky co thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: . CUC TRUONG

-NhuDleu4 T B

1 BT. Dao Héng Lan (dé ble);

TT. B8 Xuan Tuyén (de b/c);

7 Cuc Quany - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an; |

T Cgc Y té GTVT - Bd Giao thong vén tai;

2 Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hlem x4 hdi Viét Nam;

: Bo Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra

Bo, Vin phong HDTV cap GPKLH thude, NLLT;

-% Vign KN thude TU', Vién KN thudc TP. HCM;

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

T : Cac Bénh vién, Vlen co giudng benh trc thuge Bo Y té;
Trung tdm mua sam tap trung thudc quéc gia;

| Cyc OLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Websne,

< Luu: VT, PKT (C.H) (02b).

Vii Tuin Cuwéong







' Phy luc I
DANH MUC 489 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUOC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - DOQT 209
(Kém theo Quyét dinh sé 614 /OP-QLD ngay 27 thdng 08 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Dugc)

STT| . Tén thude Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sodangky | So

: 3 Ham lugng ché chuén | tho gia han lan
(thang)| (S6 dang ky | gia
da cip) han

() (2) ) “) (5) (0) () (3) ®)

1. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin céng nghé sinh hgc duge Nanogen (Bia chi: L6 I-5C, Khu Cang Ngh¢ Cao, Phudmg
Tang Nhon Phu A, TP Tha Birc, TP.HCM, Viét Nam)

1.1. Co sé sdn xuét: Cong ty ¢ phin cong nghé sinh hoe duge Nanogen (Dja chi: L6 1-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng
Tang Nhon Phi A, TP Thi Pire, TP.HCM, Viét Nam)

I [Necrovi Sit (dudi dang Sat  {Dung dich  [Hop S lo x Sml, Hop | NSX 24 | 893110870124 | 1
Sucrose) 100mg/5ml |[tiém 1o x 5ml (VD-28439-17)

2. Co s diing ky: Cong ty cé phin DTS Vi¢t Nam (Dja chi: S6 18,5 51, phuong Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phd Ha
NG§i, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuét: Céng ty cd phin dwge phim Nam Ha (Dja chi: S6 415 dudng Han Thuyén, Phudgng Vi Xuyén, Tp
Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

2 |Thioheal 600 Thiotic acid 600mg |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; USP 36 | 893110870224 | |
- phim Hop 6 vix 10vien | hién (VD-27691-17)
hanh

3. Co s6 diing ky: Cong ty C6 phan Dugc - Vit Tu'y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuimg Hung
Phuc, thanh pho Vinh, tinh Nghf; An, Vi¢t Nam)

3.1. Co s san xuit: Cong ty ¢b phan Dugc - Vit try té Nghé An (Dia chi: S4 68, dudng Nguyén Sy Sach, Phudmg Hung
Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3 |Vomina 50 Dimenhydrinat 50mg |Vién nén Hop 25 vi x 4 vién BP 36 | 893100870324 | |
' 2019 (VD-20493-14)

4, Co s& diing Ky: Cong ty ¢b phan Dugc - Vit twy t& Thanh Héa (Pja chi: $6 232 dudng Tran Pha, phudng Lam Son,
Thanh phé Tharih Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢b phdn Duge - Vit tuy té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé‘Thanh Héa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

4 Flpthepharm 10 Flunarizin (dudi Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110870424 I

4 B dang Flunarizin Hop 6 vi x 10 vién; (VD-31460-19)
w dihydroclorid) 10mg Hop 10 vi x 10 vién

5 |Montelukast Smg |[Montelukast (dudi  |Vién nén bao |Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 1893110870524 | |
dang montelukast phim Hop S vi x 10 vién, (VD-25354-16)
natri) Smg Hop 10 vi x 10 vién,

: Hop 50 vi x 10 vién
6 |Prednisolon Prednisolon 5mg Vién nén Lo 500 vién NSX 36 | 893110870624 | |
B (VD-24942-16)
7 |Prednisolon Prednisolon 5mg Vién nén Hép 10 vi x 20 vién; | NSX 24 | 893110870724 i
‘ Hdp 50 vi x 20 vién (VD-20306-13)

8 |Thenvagine Metronidazol Vién nén bao |Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893115870824 | |
125mg; Spiramycin |phim Hop 5 vi x 10 vién, (VD-31461-19)
750.0001U Hop 10 vi x 10 vién

9 |Xacimax Cloxacilin (dudi Vién nang Hép 10 vi x 10 vién; |DDVN 36 893110870924 1
dang Cloxacilin clng Hop S vi x 10 vién v (VD-22273-15)

sodium) 500mg
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STT Tén thude Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy cach dong g6i | Tiéu | Tuéi | Sédingky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dangky | gia

da cip) han

(M 2 3 @ (3) (©) N ) €]

69.1, Co st san xuat: Cong ty cé phin nghién ciru va sin xuit duge phim Meracine (Dia chi: Budng YP6, KCN Yén

Phong, xd Bong Phong, huyén Yén Phong, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

361 (Tinfocool Triamcinolon Thude mé Hop 50 goi x 1g; NSX 36 | 893110906124 | |
acetonid 0,1% (w/w) Hop 15g6ix Ig (VD-31651-19)

362 |Tinfotol Méi Sml chira: Hén dich Hop 1 chai 80ml, NSX 36 | 893110906224 | 1|
' Sulfamethoxazol ubng Hop 30 g6i x Sml; (VD-29740-18)

200mg;
Trimethoprim 40mg

Hop 30 géi x 10ml

70. Co st dang ky: Cong ty c6 phan O2Pharm (Dia chi: 39/39 Nguyén Cuu Bam, Phudng Tan Son Nhi, Quan Tan Phu,

Thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam)
70.1. Co' si séin xuét: Cong ty ¢é phin Héa Duge Vigt Nam (Dja chi: Sé 192 phé Dirc Giang, Phung Thugng Thanh, Quan
Long Bién, Thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)

363 |Ocepado.

Paracetamol
120mg/5ml

Dung djch

udng

Hop 1 chai x 60ml

BP
2022

24

893100906324
(VD-32573-19)

71. Co s dang ky: Cong ty cb phan Pymepharco (Dia chi: 166-170 Nguyén Hug, Phutmg 7, thanh pho Tuy Héa, tinh Ph

Yén, Viét Nam)

71.1. Ce' st s%l‘.xuét: Cong ty cb phin Pymepharco (Dia chi: 166-170 Nguyén Hué, Phudmg 7, thanh phd Tuy Héa, tinh Phu

Yén, Viét Na)

= & =<
o=

364 |Levoquin 500 Levofloxacin (du¢i  |Vién nén bao [Hop 02 vi, vi 04 vién | NSX 36 | 893115906424 | |
dang levofloxacin phim (VD-26415-17)
o hemihydrate) 500mg
365 [Lorigout 100mg  |Allopurinol 100mg  |Vién nén Hép 2 vi x 14 vién; NSX 36 | 893110906524 | |
Hop 3 vi x 10 vién; (VD-32195-19)
Hop 10 vi x 10 vién
366 [Meloxicam 15 mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 | 893110906624 [ |
i (VD-32196-19)
367 [Menison 16mg Methylprednisolone |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 | 893110906724 !
‘ 16mg Hop 10 vi x 10 vién (VD-25894-16)
368 |Pycitil Tenoxicam 20mg Thudc bdt Hop 1 lg; Hop | 1o, NSX 36 | 893110906824 | |
dong kho kém 1 dng nude cit (VD-20507-14)
pha tiém pha tiém 2ml
369 [Pyme Fucan Fluconazole 150mg |Viénnang  [Hop 1 vix | vién NSX 36 | 893110906924 | |
. cimg (VD-19118-13)
370 |Pymeacolion 200  |Sulbutiamin 200mg ~ [Vién nén bao {Hop 4 vi x 15 vién NSX | 36 |893100907024 | 1
phim (VD-32201-19)
371 [Quinacar 20 Quinapril Vién nén bao |Hop 7 vi x 14 vién NSX 36 | 893110907124 | 1
' hydrochloride tuong |phim (VD-22612-15)
duong quinapril
20mg
372 (Quinacar 5 Quinapril Vién nén bao |Hop 7 vi x 14 vién NSX 36 | 893110907224 1
hydrochloride tuong [phim (VD-22613-15)
duong quinapril Smg
373 {Tataca ' Mebendazole 500mg [Vién nén bao [Hop 1 vix | vién NSX 36 893100907324 I
phim (VD-22286-15)

|

\%?‘\ %
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Tén thube Hoat chét chinh - | Dang bae | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | Sbdingky | S6
! Ham lugng ché chuén | tho gia han lan
g (thang)| (SO dangky | gia
4 IR da cip) han
)] i (2) (&) 4) 3) (6) (7) (8) (€]
374 dejtncé_f'l g Ceftizoxim (duai Thube bot Hop 1 1g; Hop 10 lg; | NSX 24 | 893110907424 i
: dang Ceftizoxim pha tiém Hop 1 lo, | éng nude (VD-29359-18)
; natri) 1g cét pha tiém | Sml
i (SPK: VD-15892-
: 11); Hép 10 1o, 10
dng nudc cét pha
tiém 15ml (SPK:
VD-15892-11)

72. Co st diing ky: Cong ty c6 phin san xuit - thuong mai duye pham Dong Nam (Dia chi: L6 2A, Duong 1A, KCN Tén
Tao, Phudng Téan Tao A, Quan Binh Tén, Thanh Phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
72.1. Co sé séin xuét: Cong ty ¢ phén sin xuit - thuong mai duge phim Déng Nam (Bja chi: L6 2A, Budmg 1A, KCN
T4n Tao, Phuéng Tan Tao A, Quin Binh Tan, Thanh Phd Hé Chi Minh, Viét Nam)

375 |G-Calotine Levocarnitin 330mg [Vién nénbao [Hop 3 vix 10 vién, [USP40| 36 | 893110907524 |
phim Hop 6 vi x 10 vién, (VD-32694-19)
Hop 10 vi x 10 vién,
chai 30 vién, chai 60
{1 vién, chai 100 vién
376 |Nilsored DNP Smg |Prednison 5mg Vién nén Hop 10 vix 10 vién, |[USP 38| 36 893110907624 |

Hép 30 vi x 10 vién;
Hop 50 vi x 10 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién; Chai 500
vién

(VD-32226-19)

73. Co s&r diing ky: Cong ty ¢d phin sinh hoc duge phim Ba Pinh (Dja chi: KCN Qué V& - X. Phuong Liéu - H. Qué Vo -

T. Béc Ninh, Viét Nam)

73.1. Co sé san xuft: Cong ty cb phin sinh hoc duge pham Ba Dinh (Dja chi: KCN Qué V& - X. Phuong Liéu - H. Qué V&

- T. Béc Ninhj\Viét Nam)
377 [Bocinor;; | Levonorgestrel vién nén Hai 1 vix | vién NSX 36 | 8931009077245 |
i i 1.5mg (VD-18816- l3i
378 |Mifewomen Mifepriston 200mg | Vién nén Hop | vix | vién NSX 48 [ 893110907824 | =1
(VD-33211-19

74, Co s diing ky: Cong ty ¢ phén thuong mai dugc pham PTA (Dia chi: Tang 2, s6 24- LK9, khu d6 thj Van Khg

Phudmg La Khé, Quan Ha Déng, Thanh Phé Ha Ngi, Viét Nam)

74.1. Co sé sdn xuat Cong ty Duge pham va Thiwrong mai Phuo’ng Pong-(TNHH) (Dia chi: TS 509, t& ban d6 s6 01, cum
CN Hap Linh, phudng Hap Linh, thanh phd Béc Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

379 |Tenogkay
|

Tenofovir
alafenamid (dudi
dang Tenofovir
alafenamid fumarat)
25mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110907924
(VD3-125-21)

75. Co 8¢ dﬁng ky: Cong ty ¢ phén thuong mai Duge phim Quang Minh (Dja chi: 4A Lo Lu, Phuong Truong Thanh.

Quéan 9. TP Ho Chl Minh, Viét Nam)
75.1. Co sé san xudt: Céng ty C6 phan Thuong mai Dugc phim Quang Minh (Pia chi: 4A Lo Lu, Phudng Trudmg Thanh.
Quén 9. TE Hb Chi Minh, Viét Nam)

380 [Fawagy

Metronidazol 250mg

Vién nén

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893115908024
(VD-32238-19)
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wiis  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
7" CYC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

. §8:718  /QP-QLD Ha Ngi, ngay 24 thing 10 ndm 2024 |

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Danh muyc¢ 771 thubc, nguyén liéu l[am thudc sz
trong nwdc dwgc gia han gxay ding ky luvu hanh tai Viét Nam - )

| CYC TRUGNG CUC QUAN LY DUGQC

Cén cir Ludt Duge 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghj dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh

i\ ' chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ctia By Y té;

i

L}

Can ctr Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo Y 1é quy
d;nh chicc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Cuc Quan ly Duoc thugc
B Y té;

Can cir Théng tr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj truwomg Bj Y té
quy dinh vi¢c dang ky luwu hanh thuéc, nguyén ligu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hji dong tu van cap gidy dang ky lvu hanh thudc, nguyén
Cliéu lam thuée - Bo Y 1é dat 2]1 tai Cong van s6 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 cua
Van phong Hoi dong 11e van cdp GPKLH thudc, nguyén li¢u lam thuéc;

Theo dé nghj cia Truong phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Durorc.

-

) QUYET PINH:

d
\

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 771 thudc, nguyén liéu
lam thude san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cy 'thé: J

1 Danh muc 556 thuc, nguyén liéu lam thudc san xuit trong nuée duge gia

- han gidy dang ky luu hanh higu lyc 05 nam (Phu luc kem theo).

2..Danh muc 159 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu -
hanh hleu luc 03 nam (Phu luc Il kém theo).

3 Danh muc 56 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lu'c dén 31/12/2025 (Phu luc 11l kem theo).

ﬂ})leu Z; Cor SO san Xuét va co s dang ky thude ¢6 trach nhiém:

?] San xuat thudc theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky voi Bo Y 1€ va phai

“in hoéé dén sb dar‘g ky duqc B6 Y té Viét Nam cép lén nhan thudc.

2 Chi duqc san xuat, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Glay
chirng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat

* dac biét phu th v&i pham vi hoat dong cua co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 biéu

143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bi¢n phap thi hanh Lujt Duoc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chit lugng cla thude theo quy dinh ta1
Théng tr sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B truong Bo Y té quy dinh vé
chit lugng thude, nguyén lidu lam thudc.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘ndy nhung chua
ndp ho”so cap nhat ni dung nhén thudc, to hudmg dan stir dung thube theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT- BYT ngay 18/01/2018 ctia BS truéng B Y té thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu sé 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

..; 5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay doi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay doi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
- higu lyc cua giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
' khong 'con dap img du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m thuc
hién thay dbi 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 ding ky khdng con da diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co s& sin
xuit trong thdi han hiéu Iyc cta gidy déng ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luru hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
' tuc s dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu so6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo diing cac quy dinh hién
hanh VG thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu )
08/2022/TT BYT déi voi cac thude trong Phu luc Il ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3 Quyet dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc Trung vong va Gidm
dbc co so san xuét va co s& dang ky cé thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét‘dihhinéy./. |
Noi nhin: ‘ CucC TRUONG
- Nhu Piéu 4; ! “®
- BT bao Héng Lan (de ble),
-TT. B5 Xuén Tuyén (de b/c);
- Cuc Quan y - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; ;
-CucY, té GTVT - Bd Giao théng vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hlem xa hi Vlet Nam;

-Bo Y té: Vuy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra

Bo, Vin phong HDTV cap GBKLH thubc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vle;n co giudng bc;—:nh trire thuoc BdY té;
Trung ;am mua sﬁm tap tl‘Ul’lg thUOC qUOC gla

- Cuc QL[S P. QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Websne i
. LLru NAY DkT (C. H) (02b).
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DANH MUC ISQzTHUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
o TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - PQT 211

st i

(Kem theo Quyet dinhsé 718 /OP-QLD ngay 24 thing 10 ndm 2024
ctia Cuc Quan ly Dugc)
STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lugng ché chuéin | tho gia han lAn
‘ { (thang)| (6 dangky | gia
' : ! da cip) han
(n (2) 3) (4) (3) (6) (7) (8) )

Viét Nam - Singapore, Thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Vi¢t Nam)

1. Co sé diing ky: Cong ty cé phan Cong nghé sinh hgc - Duge phAm ICA (Dia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép

1.1. Co sé san xudit: Cong ty cb phin Cong nghé sinh hoc - Duge phdm ICA (Dia chi: Lo 10, duong sé 5, Khu Cong
nghigp Viét Nam - Singapére, Thanh phé Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

| [Tobicom

Cholin bitartrat 25mg;
Natri chondroitin
sulphat 100mg;
Retinol palmitat
2.5001U; Riboflavin
Smg; Thiamin
hydroclorid 20mg

Vién nang
cimg

Hop 3 gbi x 6 vix
10 vién

NSX

36

893100064500
(VD-21804-14)

1

2. Cosé dﬁng ky: Cong ty ¢b phan Dugc - Vit tiry té Thanh Héa (Dia chi: $6 232 dudng Trén Phu, phudng Lam Son,

thanh pho Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co so san xuit: Cér
Trao, thanh phd Thanh Hs

ng ty ¢b phin Duge - Vat tu y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
0a, tinh Thanh Hda, Viét Nam)

2 Moc hoa tring * «|Berberin clond 10mg; |Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893110064600 | |
T/HH f@ { 5 Cao ddc Moc hoa bao phim (VD-23782-15)
& . tré’mg (Extractum
Q i Cortex Holarrhenae)
l \ F 136mg, Moc huong
! : ‘ (Radlx Saussureae
; Iappae) 20mg

3 |Xacimax New Amoxwllm (dudi Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110064700 | |

[T

'f_ﬁ

dangr Amoxicilin
trihydrat) 500mg;
Cloxacilin (duéi dang
Cloxacilin hatrl)
250mg :

Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
(vi nhém -PVC);
Hop 2 vi x 10 vién,
Hop 5 vi x 10 vién,
Hap 10 vi x 10 vién,
(vi nhém -nhoém)

(VD-21707-14)

3. Co s& dﬁné ky Cong.ty Co phan Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé! thanh pho Da Nang, Viét Nam)

I
3.1. Co siv gan xuit: Cong ty Co phan dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuong Thanh Khé Téy, Quén
Thanh! Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)

4 Naphazolm Lo Sml chua Dung dich  |Hop | lo x 5ml, NSX 36 893100064800 |

110,05% Danapha Naphazolm nhd mii Hép 12 lo x 5ml, (VD-29627-18)
hydrdclorld 2,5mg; Hop 50 1o x 5ml,
Lo 1 ml chira: Hop 50 o x 10ml

1! | Naphazo]m

| hydroclond Smg
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cdch déngg6i | Tiéu | Tubi | Sédingky | Sé

; Ham lugng ché chufin | tho gia han lin

L_' (théng)| (S dang ky | gia

; da chp) han
(1) i @) 3) 4) (5) (6) (©)) @®) 9)
71 |Alphausar Alphachymotrypsin Vién nang |HOp 02 vi x 10 vién, [ NSX 24 | 893110071500 i

42001V mém Hép 03 vi x 10 vién, (VD-23296-15)
Hop 1 chai x 100

vién, Hop 05 vix 10
vién, Hop 10 vix 10
vién, Hop | chai x
50 vién, HOp | chai
x 200 vién

27. Co sé ding ky: Cong ty cb phdn Duge phdm Phuong Dong (Bja chi: L6 s6 7, Budng sb 2, Khu cong nghiép Tan Tao.
Phuéng Téan Tao A, Quén Binh Tén, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co s'tkr san xuét: Cong ty cb phin Duye pham th)'ng Dong (Pija chi: L6 s 7, Budmg sb 2, Khu cang nghiép Tan~
‘Tao, Phu&mg Tan Tao A, Quan Binh Tén, Thanh pho Hb Chi‘Minh;, Viét Nam)’

72 |Débomin * | Magnesi lactat Vién nén sti [HOp 2 vi x 4 vién, NSX 36 | 893110071600 | |
E— dihydrat 940mg; | Hop 4 vi x 4 vién; | (VD-22507-15)
i Vitamin B6 Hép | tuyp x 10
(Pyridoxin ) vién, Hop | tuyp x
f hydroclorid) 10mg | 20 vién

28. Co s diing ky: Cong ty ¢ phin duge phdm Quang Binh (Dja chi: S6 46, Butmg Hiru Nghi, Phutmg Bac Ly, Thanh
Phd Bdng Hei, Tinh Quang Binh, Viét Nam)

28.1. Co sésan xuéit: Cong ty cb phin duge phdm Quiéng Binh (Dia chi: Sé 46, Pudng Hiru Nghj. Phudng Bac Ly. Thanh
Phd Bdng l-lm Tinh Quang Binh, Viét Nam)

73 |Vitamin C 250mg (Acid ascorbic 250mg Viénnang | Lo 100 vién NSX 24 | 893110071700 | |
‘ clmg (VD-21350-14)

29. Co sﬁ-{mng ky: Céng ty C phAn Dirge phiim Sao Kim (Dja chi: KCN Quang Minh, thj trdn Quang Minh, huyén Mé
Linh, TP. Ha Ngi, Viét Nam)

29.1. Co sg san xuét: Cong ty cé phin dugc phim Sao Kim (Bja chi: Khu cong nghiép Quang Minh, thj trin Quang Migh,
huyén Me Linh, thanh ph6 Ha Ni, Vigt Nam) &

74 |Alpha-SK Chymotrypsin 4200  {Vién nén Hop | thi x 2 vix NSX 24 1893110071800 | i

:

¥

USP unit phén tin 10 vién (VD-31842-19) *
75 |Co-lutem Force |Artemether 80mg; Vién nén Hép | vi x 6 vién NSX 24 893110071900 y
g Lumefantrine 480mg (VD-31844-19)

30. Co s& fiing ky: Cong ty cb phén dugc phdm Savi (Savipharm J.S. C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong
Khu Ché xbdt Tan Thuén, Phudmg T4n Thuén Déng, Quén 7, Thanh pho Hé Chi Minh, Viét Nam)

30.1. Co s}) san xult: Cong ty cb phin duge phim Savi (Savipharm J.8.C) (Dja chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghigp
trong K hu 1Chf: xuit Tan Thuan, Phudmg Tan Thuén DBong, Quan 7, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

76 Cetamplr plus Cinnarizin 25mg, Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110072000 | |
: Piracetam 400mg bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-25770-16)
77 |SaVi Rosuvastatin 10mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110072100 | 1
Rosu‘vastalin 10 bao phim (VD-27050-17)
ol
78 |SaViDopril Plus |Indapamid hemihydrat {Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110072200 | |
1,25mg; Perindopril  |bao phim (VD-26260-17)
“i erbumin 4mg

31.Co s& déng ky: Cong ty ¢b phén dugc pham Tipharco (Dia chi: L6 08, 09 Cum Cdng nghi¢p va Tiéu thi cong nghiép

Tén My Chénh Phudng 9, TP. My Tho, Tinh Tién Giang. Viét Nam)
1
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