LIEN DANH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

HIEP PHAT + HUNG THINH Pje lap - Tw do — Hanh phiic
----000----
So6: 05/2024/HP-TB Binh Phuéc, Ngay 19 thang 11 nidm 2024

Vv: Cdp nhiit so ding ky gia han

Kinh giti: - SO' Y TE TiNH BINH PHUGC
-CAC CO SO Y TE TREN DPIA BAN TIiNH

Ching t6i, Cong ty TNHH Dugc — Trang thlet bi y té Hiép Phat dai dién cho nha thiu
Lién danh Cong ty TNHH Dquc Trang thlet bl Y té Hlep Phat + Cong ty trach nhlgm hiru

tinh Binh Phudc trong sudt thdi gian qua.
Céng ty ching t6i c6 trang thau va dang cung img dén Quy S& Y té va céc co s Y té
dia ban tinh Binh Phudc san pham nhu sau: :
1. Autifan 20: Fluvastatin (dudi dang Fluvastatin natri) 20mg cta nha san xuét Cong ty \%*
Cb phan Dugc phidm An Thién - Viét Nam véi sé ding ky VD-27803-17.

2. Momencef 375mg: Sultamicilin (dudi dang Sultamicilin tosilat dihydrat) 375mg cua
nha san xuat Chi nhanh Cong ty c6 phan dugc pham Imexpharm - Nha may khang
sinh céng nghé cao Vinh Loc - Viét Nam véi s6 dang ky VD-31721-19.

3. A.T Famotidine: Famotidin 40mg/Sml ciia nha san xuét Céng ty C6 phén Dugc
phadm An Thién - Viét Nam vdi s ding ky VD-24728-16.

4. Vigentin 500/62,5 DT: Amoxicilin (duéi dang Amoxicilin trihydrat) S00mg; Acid
Clavulanic (duéi dang Clavulanat kali két hop véi Cellulose vi tinh thé theo ty 18 1:1)
62,5mg cia nha san xudt Céng ty cd phan duoc phdm Trung wong 1 - Pharbaco -
Viét Nam véi sb dang ky VD-33610-19.

5. Povidone Iodine 10%: Povidon iod cia nha san xudt Cong ty cd phin dugc va vat
tu y té Binh Thudn - Viét Nam véi s6 diang ky VD-32971-19.

6. Sunigam 100: Acid Tiaprofenic 100mg cia nha san xudt C Céng ty ¢b phén dugc
phdm Imexpharm - Viét Nam véi s§ dang ky VD-28968-18.

7. Sunigam 300: Acid Tiaprofenic 300mg cia nha san xuét Cong ty ¢b phin dugc pham
Imexpharm - Viét Nam véi s6 dang ky VD-30405-18.

8. Nerusyn 1,5g: Hon hop Ampicilin natri va Sulbactam natri tuong duong: Ampicilin

1g; Sulbactam 0.5g cua nha sén xuat CN3 Coéng ty CP Dugc Phim Imexpharm tai |

Binh Duong - Viét Nam véi s6 dang ky VD-26158-17.

Hién nay, san phdm da dugc B6 Y té - Cuc quan ly dugc cp sb dang ky gia han (nhu tai |

li¢u dinh kém) |
1. Autifan 20 sé DK: 893110278223 (Theo QP sé: 737/ QD-QLD ngay 09/10/2023)

2. Momencef 375mg sé DK: 893110437524 (Theo QD s6: 401/ QD-QLD ngay
18/06/2024)

3. A.T Famotidine s6 DK: 893110437524 (Theo QP sb: 401/ QD-QLD ngay
18/06/2024)

4. Vigentin 500/62,5 DT sé DK: 893110631324 (Theo QP sb: 495/ QP-QLD ngay
24/07/2024)




6.
7.
8.

Povidone Todine 10% sb PK: 893100037200 (Theo QP sb: 718/ QD-QLD ngay
24/10/2024)

Sunigam 100 s& DK: 893110885724 (Theo QD sb: 614/ QD-QLD ngdy 27/08/2024)
Sunigam 300 s§ DK: 893110156224 (Theo QD sé: 181/ QD-QLD ngay 21/03/2024)
Nerusyn 1,5g s6 DK: 893110387824 (Theo QD sé: 181/ QD-QLD ngay 21/03/2024)

Do viy chiing t6i tién hanh cung Ung hang hoéa dén Quy Sa Y té va cac cosoY té trén dia
ban tinh Binh Phudc theo s dang ky gia han véi thong tin chi tiét nhu sau:

Tén hoat chat — Nude ]
Tén thudc | Nong dg, ham Nha san xuit san Quy cach So ding ky
lwgng xuét
. . SPK tring thiu:
. Fluvastatin (du¢i | Congty GO | et | Hop3vix | VD-27803-17
Autifan 20 | dang Fluvastatin phan Dugc g 10 vién
natri) 20mg pham An Thién SPK gia han:
893110278223
Chi nhéanh Cong ) g
Sultamicilin | ty ¢0 phan dugc SHK. arimg thitus
(dudi dang pham .| Hoplwix | VD-31721-19
Momencef | g micilin | Imexpharm- | VI 3vi
375mg . . Nam .
tosilat dihydrat) | Nha méy khang x 7 vién R m—
37ome sitllt shogmehiy 893110437524
cao Vinh Loc
i SPK tring thau:
BL Famotidin . | CoM8YCO | yia | HopSlox | VD-24728-16
Famotidine 40mg/5ml phén Dugc o sl
40 inj phidm An Thién SPK gia han:
893110468424
Amoxicilin
S;g;?cﬁi SPK tring thiu:
trihydrat) S00mg | A VD-33610-19
Vieentin ) .| Cong ty c6 phén
50% g Acid Clavulanic | dygc phim Viet | Hop2vix 7
DT (dudidang | Trunguong1- | Nam vién
Clayulanat l’<-a11 Pharbaco
két hop v6i SPK gia han:
Cell;ﬂose vi tinh 893110631324
the theo ty 1€
1:1) 62,5mg
o SPK tring thau:
Povidone Cong ty co phan ‘a
Todine Povidon iod duge va vat tuy I\QJ:; Chai 140ml VIR32971-12
10% té Binh Thuén SDK gia han:
893100037200
. SDK tring thau:
Sunigam | Acid Tiaprofenic | CO8 Y COPRAN | yie | Hop3vix |  VD-28968-18
100 100mg dugcpham |\ |10 vién
Imexpharm SDK gia han:
893110885724




(2]

L SDK triung thau:
Sunigam | Acid Tiaprofenic Cogf(;g Cgélil‘a“ Viet | Hop3vix VD-30405-18
300 300mg e p Nam 10 vién .
Imexpharm SDK gia han:
893110156224
Hon hop . A
Ampicilin natri X SDK trung thau:
va Sulbactam | CN3 Congty . VD-26158-17
Nerusyn natri tuong CP Dugc Pharp Viét Hp 10 I
1,5¢ duong; Imexpharm tai Nam
Ampicilin 1g Binh Duong SDK gia han:
893110387824

Sulbactam 0.5g

&

(7
Nhim tao diéu kién thuén loi cho viéc thanh toan, cling nhu dam bao quyén lgi cho n a\
bénh tham gia Bdo Hlém Y té duge thanh toan khi sir dung san phim. Chiing t6i xin duge thon x
bao dén Quy S& Y té va caccosoY té trén dia ban tinh Binh Phuéc 1a sau khi ching 16i cu g
ting hét hang hoa theo s6 dang ky cii thi ching tdi s& cung Umg hang héa #&nQuy So Y té v X

co s& Y té trén dia ban tinh Binh Phudc véi sé ding ky gia han nhu theo théng béo trén.

Ching t6i cam két ngoai vi¢c thay d6i sd dang ky néu trén, cdc thong tin khéc clia sén ‘
phdm: Tén thudc, nha san xudt, tiéu chudn chét luong, han ding, nhém thude ciing nhur gi4 cung
Ging ctia san phdm véi sé ding ky gia han khong thay ddi so v6i s6 ding ky triing thau.

e

Chung t6i xin chan thanh cam on su giup d& va hgp tac cia Quy S6'Y té vacic cos6 Y téi

trén dia ban tinh Binh Phude.

Tréan trong kinh chao./.
Noi nhén:

- Nhu trén

- Luu: VT.
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BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc lap - Ty do - Hanh phic
Sé: 737 /QP-QLD Ha Néi, ngay 09 thang 10 ndm 2023
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh mue 1017 thudc san xuat trong nuéc
dwoce gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 187

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duoc SO’ 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn ctt Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy
dinh chuc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chike ciia B Y té;

Cdn cie Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2 023 ciia Bé trucng B Y té
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chive ciia Cuc Quan Iy Duoc
thudc Bo Y té;

Cén cik Thong tr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé tricong B Y té
quy dinh viéc dang ky lvu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cik két ludn cua Hoi dong tw vén cdp gidy ding kp luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truong phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 1017 thudc san xuét trong
nuée duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187, cu the

1. Danh muc 918 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy dang ky lvu hanh
hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 99 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u lwc 03 ndm (Phy luc 11 kém theo).

Piéu 2. Co sé san Xut va co s dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding céc hd so, tai liéu da ding ky véi Bo Y t€ va phai in
sé dang ky duoc Bo Y té Vigt Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thudce kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat dic
biét phit hop v6i pham vi hoat dong cua co s dap mg quy dinh tai khoén 5 Dleu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so
diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viée cdp nhat tiéu chudn chit lugng cia thube theo quy dinh tai
Théng tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé chét
lugng thube, nguyén lidu lam thudc.

4. Thyc hién, phéi hop v6i co s& nhap khiu thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quan ly Duge vé& viéc kiém tra
chét lugng nguyén lidu 1am thude nhém sartan déi voi cac thude thuge danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay c6 chira dugc chét thuéc nhém sartan

5. Thubc dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua np
hd so cdp nhat ndi dung nhin thude, t& huéng dan st dung thudc theo quy dinh cia
Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 truéng B Y té thi phai thuc hién
cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théong tw s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gidy ding ky hru hanh.



6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay doi vé ni dung hanh chinh (bao
gdbm cd mau nhan va t& hudng dan str dung thubc) phai san xuét va luru hanh véi cac ndi
dung da dugc phe duyét thay dbi trong hd so gia han.

7. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky hru hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khong con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT- BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co sO san xuit thuoc phai bao dam céc diéu kién hoat dong cta co s& san Xuét
trong thoi han hiéu lyc cua glay dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc.

9. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc stir dung so dang ky da cép truée khi gia han trong thoi 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
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

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

Piéu 4. Giam d6c S& Y té céc tinh, thanh pho truc thuge Trung wong va Gidm
dbe co s& san xuit va co sd dang ky ¢ thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhiin:
- Nhu Diéu 4; ]
- BT. Dao Hong Lan (de b/c);
- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c); )
- Cuc Quén y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - B6 Céng an;
- Cyc Y t€ GTVT - B Giao théng van tai;
- Tong Cyc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Bao hiém x4 héi Viét Nam;
-BO Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B¢, Vin phong HDTV cAp GPKLH thube, NLLT;
- Vign KN thuéc TU, Vién KN thuéc TP. HCM;
- Téng Coéng ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;
- Cac Bénh vién, Vi¢n c6 giudmg bénh tryc thuge B§ Y té;
- Trung t4m mua sim t4p trung thubc quéc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;
- Luu: VT, BKT (T) (02b).




Phu lgc |
DANH MUC 918 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 187
(Kém theo Quyét dinh so 737 /OD-QLD ngay 09thdng 10ndm 2023

ctia Cuc Quan Iy Dugce)
ST Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cdch déng [ Tiéu Tudi S6 diing ky So
T Ham lugng ché géi chuin tho gia han lin
(thdng) | (Sodingky | gia
da cflp) han
(1) 2) 3 @ (3) (6) M (8) )

1. Co sé dang ky: Cong ty C6 phin Durgc phiim 2/9 (Bia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé
Hb Chi Minh, Viét Nam)

1. 1. Co sb siin xuat: Cong ty Cb phin Dwrge phim 2/9 (Dia chi: 930 C4 dudng C, Khu cdng nghiép Cat Lai, cum 2,
Phuémg Thanh M§ Loi, Quan 2, TP.HS Chi Minh, Viét Nam)

I [Nadygenor Arginin aspartat 1g |Dung dich [Hop 20 Ong x 5 NSX 36 893110251923 0l
udng ml (VD-27732-17)
2 [Nadypharlax M&i goi chia Thubc bot  |Hop 20 Goéi x NSX 36 | 893100252023 | 01
Macrogol 4000 10g fubng 10,21 g (VD-19299-13)
3 |Allopurinol 300  |Alopurinol 300mg | Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110252123 01
vién (VD-25103-16) |
4 |Atorvastatin 20  |Atorvastatin (dudi | Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110252223 01
dang Atorvastatin  |bao phim vién; Hop 10 vi {(VD-30253-18)
calci) 20mg x 10 vién
5 |Fexnad 180 Fexofenadin Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893100252323 01
hydroclorid 180mg |bao phim  jvién (VD-29639-18)

2. Co'sé diing ky: Céng ty C6 phian Dugc Phim Imexpharm (Dija chi: S6 04 Pudng 30/4, Phuong 1, TP.Cao Lanh, Pong
Thép, Viét Nam)

2.1. Co st san xuit: Chi nhanh 3 - Cong ty CPDP Imexpharm tai Binh Duong (Bija chi: 86 22, Pudng sb 2, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore II, Phudng Hda Phii, TP.Thi Diu Mét, Tinh Binh Duong,Viét Nam)

6 [Cefoxitinl g Cefoxitin (dudi Thudc bgt  [Hop 1 Lox 1 USP hién 24 893110252423 01
dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10 Lo hanh (VD-26841-17)
natri) 1g x | gam. ‘
7 |Ceftizoxim Ig Ceftizoxim (duéi  [Thudc bot |[Hop 1 Lox 1g; | USP hién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim pha tiém Hop 10 Lo x Ig hanh (VD-29757-18)
natri) 1gam
8 [Imedoxim 100 Cefpodoxim (dudi  |Vién nén Hép 03 vix 10 JUSP hién 24 893110252623 01
dang Cefpodoxim |bao phim Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg
9 [Imetoxim1g Cefotaxim (dudi Thudc bdt {Hop 1 Lox 1 NSX 24 893110252723 01
dang Cefotaxim pha tiém gam, lg thay (VD-26846-17)
natri) 1g tinh; Hop 10 Lo
x | gam, lo thuy
tinh
10 [Imexime 200 Cefixim (dudi dang |Viénnang |Hop 02 vix 10 NSX 24 893110252823 01
cefixim trihydrat) [cing vién (VD-30399-18)
200mg
11 |Zanimex 250 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 2 vix Svién| NSX 36 893110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)
axetil) 250mg

2.2. Co sé san xudt: Coéng ty C6 phin Dwgc Phim Imexpharm (Bia chi: S5 04, Pudmg 30/4, Phuémg 1, TP. Cao Lanh,
Tinh Déng Thép, Viét Nam)



24

ST1 Ten thubc | Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy céch déng |  Ticu Tubi S6 ding ky S6
T Ham hrgng ché g6i chuén tho gia han lin
(thang) | (S6dingky | gia
da chp) han
(D (2) 3 @ (5 (6) ) ® ®
260 |Atisalbu M&i 6ng Sml chira  {Dung dich  |Hop 20 6ng, 30 NSX 36 893115277823 01
salbutamol (duéi  |uéng bng, 50 bng x 5 (VD-25647-16)
dang salbutamol ml; Hop 20 4ng,
sulfate) 2mg 30 bng, 50 ng x
10 ml; HHp 20
g6i, 30 goi, 50
g6i x 5 ml; HOp
1 chai 30 ml, 60
mi, 100 ml
261 | Atisartan 300 Irbesartan 300mg | Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110277923 01
bao phim vi, 10vix 10 (VD-28853-18)
vién
262 | Atizet Ezetimib 10mg Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110278023 01
vi, 10 vix 10 (VD-27801-17)
vién; Hop 1 chai
x 30 vién, 60
vién, 100 vién
263 | Atizet plus Ezetimib 10mg, Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 NSX 24 893110278123 01
Simvastatin 20mg vi, 10 vix 10 (VD-27802-17)
vién; Hop 1 chai
x 30 vién, 60
vién, 100 vién
264 |Autifan 20 Fluvastatin (Duéi  |Viénnang |Hop 2 vi,3 vix NSX 24 893110278223 01
dang Fluvastatin cirng 10 vién; Hop 1 (VD-27803-17)
natri) 20 mg chai 30 vién, 60
vién, 100 vién
265 |Azilyo Azithromycin Bot dong Hopllo+1 ong | NSX 24 893110278323 01
(Dusi dang kho pha tiém |mréc cét pha (VD-28855-18)
Azithromycin tiém 5 ml; Hjp 3
dihydrat) 500mg lo + 3 dng nude
cht pha tiém 5
ml; Hop Slo + 5
bng nudc cit
phatiém 5 ml
266 |Betahistin 16 A.T |Betahistin Vién nén Hop2vi,3vi, 5 NSX 24 893110278423 01
dihydroclorid 16mg vi, 10vix 10 (VD-24741-16)
vién; Chai 30
vién, 60 vién,
100 Vién
267 |Betahistin 8 A.T |Betahistin Vién nén Hop 2 vi,3vi, 5 NSX 24 893110278523 01
dihydroclorid 8mg vi, 10 vix 10 (VD-25651-16)
vién; Hyp | chai
30 vién, 60 vién,
100 vién
268 {Ciproven M6i 50ml dung Dung dich  |Hop 1 chai 50 NSX 24 893115278623 01
dich chira tiém truyén |ml, Hop | chai (VD-30305-18)
ciprofloxacin 100 ml
100mg
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B Y té
zs*s..m; BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
“cyC QUAN LY DUQC DPoc lip - Tw do - Hanh phic
Sé: 401 /QB-QLD Ha Ngi, ngay 18 thang 06 ndm 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 512 thude sin xuit trong nuéce
dwoc gia han giéy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Ludt Duge 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phit quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu 16 chire ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong B Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc thupe
BoY 18,

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bj trucng B Y té
quy dinh vigc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoe;

Cdn ctr két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky heu hanh thuéc, nguyén
ligu lam thuée - Bo Y té dot 200 tai Cong van so 43/HDTV-VPHD ngay 1 5/5/2024 cua
Vdn phong Hoi dong twr van cdp GDKLH thude, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Déng ky thuoc, Cuc Quan ly Duge.

QUYET DPINH:

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

1. Danh muc 418 thuéc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nadm (Phy luc Il kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky hru hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy Iyc Il kém theo).

Piéu 2. Coso san xuét va co s& dang ky thudc cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky voi Bo Y té va phai
in s dang ky duge B Y te Viét Nam cép 1én nhéan thudc.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soéat
dic biét phu hop véi pham vi hoat dong clia co so dép tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat Duge.

3. Thue hién vi€c cép nhat tiéu chuén chét lugng cia thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyen liéu lam thudc.

4. Thubc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhat ndéi dung nhan thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B§ truong BO Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugce gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi v& ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cic ndi dung di duoc phé duyét thay ddi trong hé so gia han.

6. Co s& ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong trudmg hop
khéng con dap ung du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai cé trach nhiém thyc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khéng con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong cla co sd san
xuét trong théi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube.

8. Cac thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ndy dugc tiép
tuc sir dung sb dang ky da cp truéc khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngay dugc cép s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co sO diéu tri dé thuc hién theo dung cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn ciia
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT d&i véi céc thube trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Pidu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Giam
dbc co s& san xudt va co s& dang ky c6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; . H,

- BT. Dio Hong Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé bic); ]

- Cyc Quﬁ’n y - B Qubc phong, Cuc Y té - B§ Cong an;
- Cyc Y t€ GTVT - B{ Giao thong vén tai;

- Tong Cyc Hai quan - B& Tai chinh;

- Bao hiém x& hoi Viét Nam; - X .
-B§ Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B¢, Van phong HPTV cap GDKLH thuée, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thujc BO Y té;

- Trung tAm mua s&m t4p trung thudc qudc gia;

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

Website;

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




Phu luc 1
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 200
(Kém theo Quyét dinh sé 401 /OP-QLD ngay 18 thang 06 ndm 2024
ctia Cuc Qudn ly Duoc)

STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché | Quy cich déng g6i| Tiéu | Tudi | Sédingky | Sé
Ham lugng chuin | tho gia han 1in
(thang)| (S6dangky | gia
dichp) | han

(1) @) (&) (4) &) (6) Q) ® ®)

1. Co so diing ky Céng ty cb phén Dugc - Vit tuy té Ngh¢ An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

1.1. Co sir san xuét: Cong ty cd phin Dugc - Vit tu y té Nghé An (Dia chi: S5 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 36 [893110425424 1
Piracetam 400mg clrng Hép 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vi x 10 vién; |DBVN 36 [893110425524 | 1
cing Hép 10 vi x 10 vién hY (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBVN 24 1893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)
vién, Lo 100 vién

2. Co so dding ky: Cong ty ¢6 phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudmg 15, Quén 11, Thanh phé Hé Cﬁi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé san xudt: Cong ty ¢b phin dugc Apimed (Dia chi: Pudng N1, cum cong nghiép Phi Thanh — Vinh Thanh, x&
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai, Viét Nam)

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

5 [Nooapi 400 Piracetam 400mg Vién nén bao |Hop 10 vix 10 vién [ NSX 24 | 893110425824 | 1

phim (VD-31036-18) |

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 893110425924 1

phim (VD-30220-18) |

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Haén dich udng [Hop 20 géi x Sml; NSX 24 }893100426024 | 1
Hop 50 g6i x Sml (VD-30914-18)

3. Co s& ding ky: Cong ty b phén dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quén Thanh
Khé, thanh phé Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin duge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khe, phudng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh phb Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Héop 10 ong x 2ml NSX 36 1893110426124 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml

9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 éng x 2ml NSX 24 | 893110426224 | |

tiém (VD-24683-16)
10 |Garnotal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hép 10 vix 10 vién [ NSX 36 [ 893112426324 1

(VD-24084-16)

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

12 [Meloxicam 15mg |Meloxicam 15mg Vién nén Hop 3 vix 10 vien | NSX 36 893110426524 | 1
(VD-31520-19)

13 {Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vix 10 vién | NSX 36 | 893110426624 | 1
cimng (VD-25094-16) |
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STT| Tén thube Hoat chét chinh - | Dang bao ché| Quy cach dong g6i| Tiéu | Tubi | Sédingky | So
Ham lugng chuin | tho gia han 1in

(thang)| (S6 dangky | gia
da cép) han

(1) @ 3 4 (3 (6) (7 (8) &)

25.4. Co s& san xuft: Chi nhdnh Céng ty cb phin dugc phim Imexpharm — Nha méy khéng sinh Cong ngh¢ cao Vinh
L@c (Dia chi: L6 B15/1-B16/1 dudng 2A, khu c6ng nghiép Vinh Lc, phudng Binh Hung Hda B, quén Binh Tan, thanh phé

Hd Chi Minh, Viét Nam)

122 [Momencef 375 mg [Sultamicilin (duéi  |Viénnénbao |Hop 1 taix2vix 7 [JPXVII| 24 [|893110437524 | 1
dang Sultamicilin phim vién, Hop 1 ttii x 3 (VD-31721-19)
tosilat dihydrat) vi x 7 vién, Hép 1
375mg thi x 4 vi x 7 vién
123 |Oxacillin IMP Oxacilin (dudi dang |Vién nang Hop 1taix3vix |[USP41| 24 [893110437624 | 1
250 mg Oxacilin natri clng 10 vién (VD-31722-19)
monohydrat
compacted) 250mg
124 |Oxacillin IMP Oxacilin (du¢i dang | Vién nang Hop ltaix3vix |USP42| 24 [893110437724 1
500 mg Oxacilin natri cimg 10 vién, Hop | tai (VD-31723-19)
monohydrat x 5 vix 10 vién
compacted) 500mg

26. Co sb diing ky: Cong ty cé phan Dugc pham Khénh Hoa (Dia chi: S6 74 Buong Théng Nhét, Phutng Van Thing,
Thanh ph6 Nha Trang, Tinh Khénh Hoa, Viét Nam)
26.1. Co s& san xuét: Céng ty cé phin Duge phim Khénh Hoa (Bia chi: Dudng 2/4, Khém Péng Béc, Phudmg Vinh Hoa,
Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

125 |Ambroxol Ambroxol Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893110437824 | 1
hydroclorid 30mg vién; Hop 10 vi x (VD-31730-19)
10 vién
126 |Meloxicam Meloxicam 7,5mg | Vi€n nén Hop 10 vix 10 NSX 36 |893110437924 | |
vién, Chai 200 vién (VD-31741-19)
127 |Ruxict Roxithromycin Vién nén Hép 1 vi x 10 vién, | DBVN 36 | 893110438024 | 1
150mg Hop 10 vi x 10 vién Vv (VD-31745-19)
128 |Spiramycin 1,5  |Spiramycin Viénnén bao [Hgp 2 vix 10 vién, | DDVN 36 (893110438124 | 1
MIU 1.500.0001U phim Hop 10vix 10vién| V (VD-31747-19)
129 | Tenoxicam Tenoxicam 20mg Viénnén bao |HOp 2 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110438224 | |1
phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-31748-19)
130 |Vitamin PP Nicotinamid 500mg |Vién nén bao |Hop 10 vix 10 NSX 36 893110438324 | 1
phim vién, Chai 100 (VD-31750-19)
vién, Chai 200 vién
27. Co s diing ky: Cong ty c6 phan dugc phim Liviat (Pia chi: Ting 46 Toa nha Bitexco, S6 2 Hai Triéu, Phutmg Bén

Nghé, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
27.1. Co s& sin xult: Cong ty ¢b phin Duge phim Phong Phi - Chi nhénh nha miy Usarichpharm (Dja chi: Ld s6 12
dudmg s6 8, khu cong nghiép Tan Tao, phudng Tan Tao A, quan Binh Tén, thanh ph6 HO Chi Minh, Vigt Nam)

131

Gefori

Ttoprid hydroclorid
S0mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién

NSX

36

893110438424
(VD-31121-18)

28, Co's& diing ky: Cong ty c6 phan dugc ph?

Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

28.1. Co 56 san xuit: Cong ty cb phin duge phdm Me Di Sun (Dia chi: $6 521, Khu phé An Lgi, Phudong Hoa Lgi, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

im Me Di Sun (Dia chi: $6 521, Khu phé An Lgi, Phuémg Hoda Lgi, Thj xa
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STT|  Tén thude Hoat chét chinh - | Dang bao ché| Quy cach déng géi | Tiéu | Tubi | SO dingky | SO
Ham lugng chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia

da cip) han

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

9.1. Co si sin xuat: Cong ty ¢6 phan duge phim An Thién (Dja chi: L6 C16, Pudng s6 9, khu cong nghiép Hiép Phudc,
X4 Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

12 |A.T Arginin 400 |Arginin hydroclorid |Dung dich Hop 20 bng, 30 NSX 24 |893110468324 | 1 ‘
400mg udng dng, 50 éng x (VD-24724-16)|
10ml; Hop 20 goi,
30 goi, 50 gbi x
10ml
13 |A.T Famotidine |Famotidin 40mg Dung dich Hop 11,319,510 | NSX 24 1893110468424 1
40 inj tiém x 5ml (VD-24728-16)
14 |Atigimin Arginin hydroclorid {Dung dich Hop 20 6ng, 30 NSX 24 |893110468524 | 1
1.000mg udng dng, 50 éng x (VD-24723-16)
10ml; Hop 20 goi,
30 goi, 50 gbi x
10ml
10. Co s& ding ky: Cong ty ¢6 phin duge pham duge ligu Pharmedic (Dia chi: 367 Nguyén Trai, Phudng Nguyén Cu

Trinh, Quén 1, Thanh phé H3 Chi Minh, Viét Nam)

10.1. Co sé san xu#t: Cong ty cb phin dugc phim dugc ligu Pharmedic (Pia chi: 1/67 Nguyén Vin Qu4, Phudng Péng
Hung Thuén, Quan 12, Thanh phé H5 Chi Minh, Vigt Nam)

15

Tyrotab

Tetracain
hydroclorid 0,1mg;
Tyrothricin 1mg

Vién nén ngdm

Hép 24 vién, Hép
10 vi x 8 vién, Hop
1 vi x 10 vién, Hop
5 vix 10 vién, Hop
10 vi x 10 vién,
Hop 25 vi x 10 vién

NSX

30

893110468624
(VD-18275-13)

!

11. Co s& ding ky: Cong ty cb phan dugc pham Dat Vi Phii (Davipharm) (Dja chi: L6 M7A , Butng D17, Khu Céng
Nghiép My Phuée 1, Phudng Théi Hoa, Thi Xa Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

11.1. Co s siin xuét: Cong ty ¢b phin durge phim Dat Vi Phi (Davipharm) (Dia chi: L6 M7A , Dudng D17, Khu Céng
Nghiép My Phuéc 1, Phudng Thoi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

16

Soares

Almagat 1,5g

Hén dich udng

Hgp 30 gbi x 15g;
Hép 20 g6i x 15g

NSX

36

893100468724
(VD-29725-18)

12. Co s& dang ky: Cong ty ¢ phan nghién ciru va sin xuit duge pham Meracine (Dja chi: Duong YP6, KCN Yén
Phong, x4 Déng Phong, huyén Yén Phong, tinh B#c Ninh, Viét Nam)

12.1. Co' s sin xut: Cong ty ¢ phin nghién ciru va sin xuét dige pham Meracine (Dja chi: Dudng YP6, KCN Yén
Phong, x& Déng Phong, huyén Yén Phong, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

17

Ferkey

Sat (dudi dang sat
protein succinylat)
40mg

Dung dich
udng

Hop 15 éng x 10ml

NSX

24

893110468824
(VD-25936-16)

T
|

13. Co s& ding ky: Cong ty ¢b phin dugc phi

Ha Péng, thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)

13.1. Co s& san xut: Cong ty cb phin dugc phidm Ha Tay (Dia chi: Té dan phé sé 4, phudng La Khé, quén Ha Déng,

thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

im Ha Tiy (Pia chi: S6 10A, phé Quang Trung, phudng Quang Trung, quén

18 |Davinfort-800 mg |Piracetam Dung dich Hop 4 vi x 5 éng NSX 36 893110468924 1
800mg/10mi ubng 10ml (VD-22873-15)

19 |Savisang60 Alverin citrat 60mg | Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 |893110469024 | 1
(VD-24194-16)
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% N kydbfmeu:QUhu
Q@g W e BOQ Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
7% CYC QUAN LY DUQC Poc 1dp - Tw do - Hanh phic
Sé: 495 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 07 ndm 2024
QUYET DINH

V& viéc ban hanh Danh muc 626 thudc sin xuit trong nuéce
duge gia han gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 205

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can ctr Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghj dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phit quy dinh
chire ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu (6 chirc ciia BO Y 1é;

Can ctr Quyét dinh $6 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj trwong B6 Y 1é quy
dinh chirc nang, nhi¢m vy, quyén han va co cau 16 chikc cia Cuc Quan ly Duge thuge
BS Y té;

Cdn cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trwdng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thude;

Can cir két lugn ctia Hpi dong tu van cdp gzay déing ky leu hanh thubc, nguyén
liéu lam thuée - Bé Y 1 dot 205 1qi Cong van so 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Van
phong Hpi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo d@¢ nghi ctia Truéng phong Ping ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET DINH:

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

1. Danh muc 425 thudc san xuat trong nudc dugc gia han gidy dang ky hru
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 156 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky hru
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 45 thudc sn xut trong nudce duge gia han gidy dang ky huu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo).

Pitu 2. Co s& san xudt va co so ding ky thude cé trach nhiém:

1. San xuét thubc theo diing cac hd so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky duge B§ Y té Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi dugce sén xudt, dua ra luu hanh cc thuée kiém soét dic biét khi c6 Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co sé dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phép thi hanh Luit Dugc.

3. Thyc hign vigc clp nhit tiéu chuén chit lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bé truong B6 Y t& quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén ligu lam thudc.

4. Thude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thube, t& huong dan sir dung thube theo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia BS trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dléu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luru hanh.

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

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong th&i gian
higu lyc cua giay dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hop
khoéng con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phdi ¢6 trach nhiém thuc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thudc phél bao dam cac diéu kién hoat dong cia co s& san
xuit trong thoi han hiéu Iyc clia glay dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thude.

8. Céc thuoc duoc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc txep
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop vé6i cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo d01 an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong mudn cua
thudc trén nguodi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu sd
08/2022/TT-BYT dbi v6i 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.

Pidu 4. Giam ddc SO Y té cac tinh, thanh phd truc thuge Trung vong va Gidm
déc co s san xudt va co s diang ky c6 thudc tai Piéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: CUC TRUOGNG
- Nhu Diéu 4; A hH.C
- BT. Dao Héng Lan (¢ b/c);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé blc);

- Cyc Quény - B§ Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-CucY té GTVT - B6 Giao thong vén tai;

- Tong Cyc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x& hji Viét Nam; T X .
-BG Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Van phong HBTV chp GDKLH thubc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tric thude Bo Y té;

- Trung t4m mua s&m tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




(Kém theo Quyét dinh sé 495  /OP-QLD ngay 24

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 205

cuia Cuc Quan Iy Dugc)

thang 07 nam 2024

DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cich dong g6i | Tiéu | Tudi | Sodingky | S6
Ham lugng chuin | the gia han lé‘n

(thang)| (S6dingky | gia

da cip) han

(1) 2 3 4 5 (6) @) €] )

1. Co si diing ky: Cong ty ¢o phan Duge - VAt tu y té Thanh Héa (Pia chi: $6 232 Tran Phi, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuét: Cong ty cd phin Duge — Vat tu y té Thanh Hoéa (Pia chi: $6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

l |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici |Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, | DDVN 24 1893110583224 L‘
1.000.000 TU lin (dudi dang Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici
lin kali) 1.000.0001U
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Viénnén dai |Hop 5 vi x 10 vién, | DDVN 36 1893100583324 ( 1
Paracetamol 500mg |bao phim Hép 10 vi x 10 vién V (VD-17661-12)|
3 |Ampicilin 250 mg |Ampicilin (dudi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 893110583424 | 1
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 19 (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg x 250 vién; Hgp 10
vi x 10 vién; Hop
20 vi x 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Viénnénbao |[Hop2vix 7vién, |DDVN | 24 [893110583524 | 1
(dudi dang hén hop  |phim Hop 5 vi x 7 vién, IAY (VD-23779-15)| |
Kali clavulanat - Hoép 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hop 5 vi x 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vi x 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin !
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazo! (dang Vién nang Hép 3 vix 10 vién; | NSX 36 1893110583624 | 1
pellet bao tan trong  |ciing Hép 10 vix 10 (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hop 20 vi x
10 vién; Hop 1 lo x
14 vién
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin|Vién nén Hop 10 vix 10 DBbVN 24 893110583724 1‘
400.000 1U (dwéi dang vién; Hop 20 vi x A (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién; Lo 100
kali) 400.000IU vién; LO 200 Viél’l;
Lo 400 vién |
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DDVN 36 |893110583824 | |
hydroclorid 250mg Vv (VD-23789-15)
8 (Vidoca Albendazol 400mg  |Vién nén Hop 1 vix | vién NSX 36 |893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé ding ky: Cong ty cb phan dugc ATM (Dia chi: VP 26, ting 26 toa elip, 110 Tran Phd, phudng M6 Lao, quén Ha
Péng, thanh phd Ha Néi, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phdn Dwgc Ha Tinh (Dja chi: 167 Ha Huy Tap, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT| Tén thube Hoat chat chinh- | Dangbdo | Quy cdch déngg6i| Tieu | Tudi | S0 dingky Sb
Ham lugng ché chuén | the gia han lin
(théang)| (S6dingky | gia
da cip) han
(1 (2) 3 4 () (6) ) &) &)
57 |Vigentin Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 2 vix 7 vién NSX 24 |893110631324 | 1
500/62,5 DT. dang Amoxicilin phén tan (VD-33610-19)
trihydrat) 500mg;
Acid clavulanic’
(dudi dang
Clavulanat kali két
hop vai cellulose vi
tinh thé theo ty 1¢
1:1) 62,5mg
58 |Fabamox 250 DT |Amoxicilin (dudi Vién nén Hép 3 vix 7 vién NSX 24 |893110631424 | I
dang Amoxicilin phan tan (VD-27072-17)
trihydrat) 250mg

37.2. Co s& san xuAt: Cong ty cb phan dugc pham Trung wong I - Pharbaco (Dia chi: Thon Thach Lbi, xa Thanh Xuén,
huyén Séc Son, thanh ph6 Ha Ngi, Viét Nam)

59 [Fabasofos 200mg |Efavirenz 200mg Viénnang  |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 |893110631524 | 1

clmg (VD3-122-21)

60 |Lifecita 800 DT. |Piracetam 800mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110631624 | 1

phén tan (VD-33595-19)

61 |Tyfocetin 2g Cefalotin (duéi dang [Thute bét Hép1lo USP41 36 |893110631724 | |
hon hgp Cefalotin pha tiém (VD-32917-19)
natri va Natri
bicarbonat) 2000mg

28. Co st dang ky: Cong ty cd phin dugc pham Trung wong Vidipha (Bia chi: 184/2 Lé Vin 8§, Phuong 10, Quan Pha
Nhuan, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)
28.1. Co s& san xukt: Chi nhénh cong ty ¢b phin duge pham Trung wong Vidipha Binh Duong (Dia chi: Khu ph6 Tén
Binh, Phudng T4n Hiép, Thi xa T4n Uyén, Tinh Binh Duong, Vi¢t Nam)

62 |Magnesi-B6 Magnesium lactate | Vién nén bao |Hép 5 vi x 10 vién; [ DDVN 36 (893110631824 | 1
dihydrate 470mg; dudng Hgp 10 vi x 10 vién v (VD-23692-15)
Pyridoxine
hydrochloride 5mg
63 |Nibisina Nefopam Viénnang  [HOp 2 vix 15 vién NSX 36 [893110631924 | 1
hydrochloride 30mg |cimng (VD-19490-13)
64 |Vitamin Bl Thiamine nitrate Vién nén bao [Hop 10 vix 10 DBbVN 36 1893110632024 | 1
250mg 250mg phim vién; Hjp 50 vi x v (VD-25789-16)
10 vién; Chai 100
vién

29. Co s& diing ky: Cong ty b phin duge phim VCP (Dja chi: Thén Thach L&i, x4 Thanh Xuén, huyén S6c Son, thanh
phd Ha Ngi, Viét Nam)
29.1. Co s& san xuit: Céng ty cb phin dwgc phdm VCP (Dija chi: Thén Thach Ldi, x& Thanh Xuan, huyén Séc Son, thanh
phd Ha Nbi, Viét Nam)

65 |Poginal 10% Méi 1g gel thube Gel sat trang {Hop 1 tuyp 100g NSX 36 |893100632124 | |
chira Povidon-iod am dao (VD-32017-19)
100mg

66 |Tenafin 1% Mbi Iml dung dijch  [Dung dich Hop 1 lo xit 20ml NSX 36 893100632224 1

chira: Terbinafine
hydrocloride 10mg

Xit ngoai da

(VD-32935-19)
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wawaee  BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pjc lap - Tw do - Hanh phic
$6:718  /QDP-QLD Ha Néi, ngay 24 thdng 10 nam 2024
QUYET BINH

vé viéc ban hanh Danh myc 771 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuit
trong nuwée duge gia han gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC

Can cir Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cik Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy dinh
chikc néng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chike ciia B Y 1é;

Cén cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo trucng Bo Y té quy
dinh clgt’rc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire cia Cuc Quan ly Duoc thudc
Bo Yt

Cdn cir Thong te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trwomg Bo Y 1é
quy dinh viéc ddng ky heu hanh thude, nguyén liéu lam thudce;

Céin cir két lugn cia Hoi dong tie van cdp gidy ding ky lwu hanh thuée, nguyén
liéu lam thudc - Bg Y té dot 211 tai Cong van s6 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 ciia
Vin phong Hpi dong tw van cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Bdng ky thuée, Cuc Quén Iy Dugc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 771 thubc, nguyén ligu
lam thudc san xuét trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh muc 556 thube, nguyén liéu lam thubc san xudt trong nudc duge gia
han gidy dang ky Iwu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thudc san xuit trong nuwdc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 56 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc I kém theo).

Diéu 2. Co s san xut va co sd dang ky thude cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac hé so, tai ligu dé dang ky v6i BO Y t& va phai
in hodc dén sb dang ky dugc Bo Y té Viét Nam c4p lén nhan thuéc.

2. Chi duge san xuét, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhan da didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat déng cia co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hign viéc clp nhét tiéu chuén chét lugng ciia thube theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo trudong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thude, nguyén lidu lam thude.

4. Thube duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cip nhat ndi dung nhén thude, t& huéng dan st dung thudce theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khodn 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ke tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

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

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cha gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudec. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat ddng, co s& dang ky phai co trach nhiém thuc
hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thudc phai bao dam cac diéu kién hoat déng cla co s& san
xuét trong thdi han hidu lyrc ctia giay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu lam thudc.

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

9. Phéi hop véi céc co s& diéu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khéng mong mubn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thudce trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Dicu 4. Giam déc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thuge Trung wong va Giam
dbc co s& san xuit va co s& ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Dieu 4; . ;

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);

- TT. B Xu#n Tuyén (dé b/c);

- Cyc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B§ Cong an;
-CucY té GTVT - BO Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; : ” z .
-B6 Y té: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B§, Van phong HBTV cp GBbKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thufc B Y té;

- Trung t4m mua sim tap trung thudc quée gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tieu | Tudi | Séaingky || S6
Ham lugng ché chuén | tho gia han lin
(thdng)| (So ding ky || gia
di cip) han
(1) 2) 3) @ (5 (6) (N 8 9
276 |Vincynon Etamsylat 250mg 2 |Dung dich Hop1lvix5s 6ng X NSX 36 893110036400 | 1
ml tiém 2ml; Hop 2 vix 5 (VD-20893-14)
bng x 2ml
277 |Vitamin B12 Vitamin B12 Dungdich [Hop 1006ngx Iml [DBVN [ 36 [893110036500 | 1
1000meg/1ml tiém hién (VD-24910-16)
hanh

51. Co s& déing ky Céng ty ¢b phin Duge Phac Vinh (Pia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Quéc Oai, X4 Phing Xa
Huyén Thach Thét, Tp. Ha N§i, Viét Nam)

51.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phan Duge Phic Vinh (Dia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thit - Quéc Oai, X& Phung Xa,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)

278

Nystatin

Nystatin 500.000[U

Vién nén bao
phim

Hoép 2 vi x 8 vién

NSX

36

893110036600
(VD-32951-19)

1

52. Co sé diing ky: Cong ty C6 phin Durge trung Uong 3 (Dia chi: 6 115 Ngb Gia Ty, Phudng Hai Chau 1, Quén Ha
Chau, Thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

52.1. Co sé san xuét: Céng ty C phin Dugce trung Uong 3 (Pia chi: $6 115 Ngd Gia Ty, Phudng Hai Chau 1, Quén }‘Iéi

Chau, Thanh phd Da Ning, Viét Nam)

893110036700

279 |Ceteco Prednisolon Smg Vién nén Lo 100 vién, 200 NSX 36 1
Prednisolon vién, 500 vién (VD-25836-16)

280 |Datadol extra Cafein 65mg; Vién nén Hop 10,20,50vix |[DPVN 36 893100036800 | 1
Paracetamol 500mg 10 vién; Lo 200 vién; A" (VD-27176-17)

Hop 15 vi x 12 vién

53. Co s& diing ky: Cong ty Cé phin Duge Trung uong Mediplantex (Dia chi: S6 358 dudng Giai Phéng, phuémg Phurong
Liét, quan Thanh Xuan, thinh phé Ha N¢i, Viét Nam)

53.1. Co s& san xuét: Cdng ty C6 phin Dugc Trung wong Mediplantex (Dja chi: Nha may dugc phim sb 2: Thén Trung
Héu, xa Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Ni, Viét Nam)

281 |Postcare 100 Progesteron Vién nang Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 |893110036900 | 1
(micronized) 100mg |mém Hop 2 vi x 15 vién (VD-24359-16)
282 |Prednison Prednison 5mg Vién nén Lo 1000 vién NSX 36 (893110037000 | 1

(VD-34312-20)

54, Co s6 dang ky Céng ty 6 phin Dugc va Vat tu y té Binh Thuan (Bia chi: $6 192 dudng Nguyén Hoi, phudmg Phu
Trinh, thanh phé Phan Thiét, tinh Binh Thuén, Viét Nam)
54.1. Co siv san xuéit: Cong ty ¢b phdn Dugc va Vat tu y té Binh Thuén (Dia chi: $6 192 dudng Nguyén Hoi, phudng Phu
Trinh, thanh phd Phan Thiét, tinh Binh Thuén, Viét Nam)

283 {Lobetasol Tuyp 10g chira: Kembéida |Hopltuypx10g NSX 36 893110037100 | 1
Betamethason (VD-33668-19)
dipropicnat 6,4mg;

Clotrimazol 100mg
284 |Povidone lodine |Povidon iod 10% Dung dich Hép 1 chai 20ml; DDBVN 24 893100037200 | 1
10% (wiv) ding ngoai  |Chai 20ml, 30ml, \Y (VD-32971-19)

90ml, 130ml, 140ml,
330ml




Phu lucl
DANH MUC 556 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LYC 05 NAM - POT 211

(Kém theo Quyét dinhs6 718 /QD-QLD ngay 24 thang 10 ndm 2024
cua Cuc Qudn ly Dugc)
STT| Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cch dénggéi | Tiéu | Tubi Sb ding ky | So
Ham lugng ché chuén | tho gia han lan
(thdng) | (S6dingky | gia
da ¢ip) han
(1) 2) 3 “) (3) (6) ) 8 ®)

1. Co s& ding ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phép)

1.1. Co s& sin xuit: Céng ty cb phin Sanofi Vigt Nam (Dia chi: L6 1-8-2, Pudng D8, Khu Cong ngh¢ cao, Phuong Long
Thanh M§, Tp. Thu Puc, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)

1

Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hjp 20 vi x 4 vién

NSX

36

893110008900
(VD-29364-18)

2. Co s& ding ky: Cong ty cb phin 5A Farma (Dia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phudng 15, Quén 10, Thanh phé Hb Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s6 sin xudt: Cong ty cd phin lién doanh Dugc phim Eloge France Vit Nam (Bia chi: Khu cong nghiép Qué V3,
x4 Phuong Lidu, huyén Qué V8, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

2 | Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi  |Vién nén bao [H{p 3 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110009000 [ 1
imibe-5A Farma |dang atorvastatin phim Hop 4 vix 7 vién (VD-33757-19)
10+10mg calci) 10mg;

Ezetimibe 10mg

3 [Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110009100 | 1
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hop 4 vi x 7 vién (VD-33758-19)
20+10mg calci) 20mg;

Ezetimibe 10mg

4 |Dutasteride-5A  |Dutasterid 0,5mg Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110009200 | 1
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)

5 |Sitagliptin- SA  |Sitagliptin (du6i Vién nén bao |Hgp 4 vi x 7 vién, NSX 36 | 893110009300 | |
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vi x 10 vién (VD-33761-19)

phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg

6 |Sitagliptin-5A  |Sitagliptin (du&i Vién nén bao |Hép 4 vi x 7 vién, NSX 36 |893110009400 | 1
Farma 50mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vi x 10 vién (VD-33762-19)

phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

3. Co s& dang ky: Cong ty b phin Cong nghé sinh hgc - Duge phim ICA (Dia chi: L 10, dudng s6 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
3.1. Co s san xufit: Cong ty cb phAn Céng nghé sinh hoc - Durge phiim ICA (Pia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thj x& Thuan An, tinh Binh Duong, Vi¢t Nam)

7

Adagrin

Sildenafil (dudi
dang sildenafil
citrate 70,24mg)
50mg

Vién nén bao
phim

Hép 1 vix 3 vién

NSX

36

893110009500
(VD-18667-13)

1
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Sl c‘ur’q"u?n B i BOY TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
W/ 50 ¢ UC QUAN LY DUGC DPéc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 614 /QP-QLD Ha Néi, ngay 27 thdang 08 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 663 thudc, nguyén li¢u 1am thude sin xuat
trong nwoe duge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 209

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duge s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén cit Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phii quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia B§ Y 16;

Cén cir Quyét dinh s6 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cia Bg truong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan Iy Duwoc thugc
B Y té;

Cdn cir Théng tr s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truomg Bo Y 1é
quy dinh viéc ding ky heu hanh thude, nguyén lidu lam thudc;

Can cir két ludn ciia Hoi dong tie van cdp gidy dang kp lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 209 tai Céng vin sé 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 ciia
Vin phong Hpi dong tw van cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

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

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 663 thudc, nguyén liéu
1am thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cu thé:

1. Danh muc 489 thudc, nguyén liéu lam thudc san xut trong nuéc duoc gia
han gidy dang ky Ivu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 139 thubc san xuét trong nudc dugce gia han gidy dang ky lwu
hanh hi¢u luc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc 11l kém theo).

Piu 2. Co s& san xuit va co sd dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo dung cac hd so, tai ligu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in hoc dan sé dang ky dugc BOY té Viét Nam cdp lén nhan thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kiém soat dic biét khi cé Gidy
chirng nhan du didu kién kinh doanh dugce pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soat
dac bi¢t phu hop voi pham vi hoat dong cuia co s dap img quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Dugec.

3. Thyc hién viéc cap nhét tiéu chuén chat lugng ciia thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B truéng Bb Y t& quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén ligu lam thude.

4. Thube duge g1a han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhét ndi dung nhin thude, to huéng din sir dung thube theo quy dinh
ctia Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B truomg B Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tur s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngay dugc gia han glay ding ky luu hanh.

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

6. Co s¢ ding ky thubc phai bio dam duy tri diéu kién hoat déng trong thoi gian
hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudmg hop
khong con dép ung du diéu kién hoat dong, co sé& 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 ngdy co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc clia giay ding ky hru hanh thudc, nguyen liéu lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sir dung so diang ky da clp trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 théng ké tir
ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hi€u qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu )
08/2022/TT-BYT dbi v6i cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung uong va Gidm
déc co s& san xudt va co s diang ky cé thube tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Piéu 4;

- BT. Dao Héng Lan (dé blc);
- TT. Db Xuan Tuyén (de b/c); (S
- Cuc Quény - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Céng an; ||

- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; .- K ;
-B4 Y t: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vit Tuan Cuong
B§, Véan phong HDTV ¢hp GDKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vign c6 giudng bénh truc thudc BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 489 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu lucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 209

(Kém theo Quyét dinh s6 614 /QB-QLD ngay 27 thdng 08 ndam 2024

ciia Cuc Quan ly Dugc)
STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbio | Quy cach déng g6i | Tiéu | Tubi | S6dangky | So
Ham lugng ché chuin | tho gia han lAn
(thang)| (SO dingky | gia
di chp) han
) (2) (&) (4) ) (0) {7} ®) (€]

1. Co sé ding ky: Cong ty cb phin céng nghé sinh hoc duwgec Nanogen (Bja chi: Lo I-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng

Tang Nhon Phi A, TP Tha Bire, TP.HCM, Viét Nam)

1.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢d phin céng nghé sinh hoc dugce Nanogen (Bia chi: L6 1-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phurémg
Tang Nhon Pha A, TP Tha Bire, TP.HCM, Vigt Nam)

1 [Necrovi

Sat (dudi dang Sat
Sucrose) 100mg/5ml

Dung dich
tiém

Hép 5 lo x Sml, Hop
11lpx 5ml

NSX

24

893110870124
(VD-28439-17)

2. Co sé diing ky: Cong ty cb phin DTS Viét Nam (Dia chi: 6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quin Cu Gidy, thinh phé Ha

N&i, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phén dwgc pham Nam Ha (Pija chi: S6 415 dudmg Han Thuyén, Phudng Vi Xuyén, Tp

Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

2 |Thioheal 600

Thiotic acid 600mg

Vién nén bao
phim

Hép 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién

USP
hién
hanh

36

893110870224
(VD-27691-17)

3. Co s& diing ky: Cong ty Cb phin Durgc - Vit Tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Séch, Phudng Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3.1. Co s& sin xuét: Cong ty ¢ phdn Duge - Vit tr y té Nghé An (Dja chi: S6 68, dudng Nguyén S§ Sach, Phudng Hung

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

3 |Vomina 50

Dimenhydrinat 50mg

Vién nén

Hop 25 vi x 4 vién

BP
2019

36

893100870324
(VD-20493-14)

4. Co sé daing ky: Cong ty cb phin Durgc - Vat trr y té Thanh Héa (Bja chi: $6 232 dudng Trén Phu, phudng Lam Son,

Thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co sé siin xuéit: Céng ty cd phin Dugc - Vit tu y té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc

Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

4 |Fluthepharm 10 Flunarizin (dudi Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110870424 | 1
dang Flunarizin Hép 6 vi x 10 vién; {(VD-31460-19)
dihydroclorid) 10mg Hép 10 vi x 10 vién

5 |Montelukast Smg |Montelukast (dudi [ Vién nén bao [Hp 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110870524 | 1
dang montelukast phim Hop 5 vi x 10 vién, (VD-25354-16)
natri) Smg Ho6p 10 vi x 10 vién,

Hép 50 vi x 10 vién
6 |Prednisolon Prednisolon Smg Vién nén Lo 500 vién NSX 36 | 893110870624 | 1
(VD-24942-16)
7 |Prednisolon Prednisolon Smg Vién nén Hop 10 vi x 20 vién; | NSX 24 893110870724 1
Hép 50 vi x 20 vién (VD-20306-13)

8 |Thenvagine Metronidazol Vién nén bao |Hép 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893115870824 | 1
125mg; Spiramycin  |phim Hép 5 vi x 10 vién, (VD-31461-19)
750.0001U Hop 10 vi x 10 vién

9 [Xacimax Cloxacilin (dudi Viénnang |HOp 10 vix 10 vién; |[DDVN | 36 |893110870924 | 1
dang Cloxacilin cirng Hp 5 vi x 10 vién v (VD-22273-15)

sodium) 500mg
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STT Tén thudc Hoat chét chinh - | Dang bdo | Quy céch déng goéi Tiéu | Tubi S6 diing ky S0
Ham lugng ché chufin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

) () ) (4) ) (0) () 3) (€]

149 |Predmesol Methylprednisolon  |Vién nén Hop 5vi, 10vix 10 | NSX 36 | 893110884924 | 1
4mg vién (VD-31690-19)

150 |Sumtavis Famotidin 40mg Thudc bét Hop 30 gbi x 3g NSX 36 | 893110885024 | 1
pha hén dich (VD-33448-19)
ubng

151 |TaclaGSV Fexofenadin Hén dich Hoép 1 chai x 30ml, NSX 24 893100885124 1
hydroclorid ubng Hop 1 chai x 50ml, (VD-32622-19)
30mg/5ml Hop 1 chai x 60ml,

Hop 20 éng x 5ml

152 |Tetracyclin Tetracyclin HCI Viénnang |[Hop40vix 10vién |DDVN| 36 | 893110885224 1
500mg cling A (VD-31696-19)

153 | Thekati Xylometazolin Thuédc xit Hop 1 1o x 15ml NSX 24 | 893100885324 | |
hydroclorid mii (VD-26832-17)
15mg/15ml

154 |Hypevas 10 Pravastatin natri Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 | 893110885424 | 1
10mg (VD-26822-17)

27. Co s ding ky: Cong ty Cb phan Dugc phim Imexpharm (ia chi: §6 4, dudng 30/4, phudmg 1, thinh ph6 Cao Linh,
tinh Ddng Thép, Viét Nam)
27.1. Co s& sén xuét: Céng ty Cb phin Dugc phdm Imexpharm (ia chi: $6 4, dudng 30/4, phutmg 1, thanh phé Cao
Lanh, tinh Péng Thap, Viét Nam)

155 |Imenoopy! Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110885524 | 1
phim (VD-27900-17)

156 [Meloxicam 7,5 mg |Meloxicam 7,5mg  [Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110885624 | 1
phim (VD-18740-13)

157 |Sunigam 100 Acid tiaprofenic Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110885724 | |
100mg (VD-28968-18)

27.2. Co s& san xuAt: Chi nhanh cong ty c6 phan dugc pham Agimexpharm- Nha miy sin xuit duge phim
Agimexpharm (Dija chi: Pudng Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Vigt Nam)

158 |Prednison 5 mg

Prednison 5mg

Vién nén 2
lop

Chai 200 vién, Chai
500 vién

NSX

36

893610835824
(GC-286-17)

1

28. Co s& diing ky: Cong ty cd phin Duge phim Khanh Hoa (Bia chi: Sé 74 dudng Théng Nhét, phudng Van Thang, thinh
pho6 Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

28.1. Co s& siin xuét: Céng ty ¢ phin Duge phdm Khénh Hoa (Dia chi: Dudng 2/4, khém Dong Biéc, phudng Vinh Hoa,
thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

159 |Hydrocolacyl

Prednisolon 5mg

Vién nén

Hop 10 vi x 20 vién,
Hép 10 vi x 10 vién,
Hop 50 vi x 10 vién,
Chai 100 vién, Hop
1 chai x 500 vién,
Hop | chai x 1000
vién

DDVN
v

36

893110885924
(VD-19386-13)

160 |Perindopril

Perindopril tert -
butylamin 4mg

Vién nén

Hop 1 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110886024
(VD-23584-15)




“)

gwaa/m £0oo

o B6Y BOYTE CQONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
o CUC QUAN LY DUGC Pgc 1ap - Tw do - Hanh phie
S6:181  /QDB-QLD Ha Noi, ngay 21 thdng 03 ndm 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hanh Danh muc 881 thudc san xuét trong nwdc
dwgc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC

Can cie Lugr Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phil quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BY Y té;

Can cte Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj trudng Bo Y 1é quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chive ctia Cuc Quan Iy Dugc thuje
Bo Y té;

Cdn ctr Thong twe s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc dang ky hwu hamh thuée, nguyén liéu lam thude;

Can cir két lugn cia Hoi dong ne van cdp gidy ddng ky lwu hanh thuée, nguyén
licu lam thude - B Y té dot 193 tai Cong vin sé 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
ciia Van phong Hpi dong tw van cdp GDKLH thuée, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pdng ky thude, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET PINH:

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

1. Danh muc 595 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

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

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

Pidu 2. Co sO san xuét va co s& diing ky thude ¢6 trach nhigm:

1. San xuét thubc theo dung céc hd so, tai ligu da dang ky voi BS Y t€ va phai
in s6 ding ky dugc B Y te Viét Nam c4p 1én nhén thubc.

2. Chi duge san xuft, dua ra luu hanh cac thude kiém soét dic biét khi co Gidy
chitng nhén du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
déc biét phu hop voi pham vi hoat dfng cua co s¢ dap (g quy dinh tai khoan 5 biéu
143 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay (8/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Lut Duge.

3. Thuc hién viéc clp nhat tiéu chuén chit luong ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B truéng B6 Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén liéu lam thude.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nép hd so cip nhét ndi dung nhan thude, to huorng dan sir dung thube theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cha Bo trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cip nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s0 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang k& tir ngay dugce gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
giky dang ky lwu hanh theo Quyét dinh ny c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm ci miu nhén va t& hudng din st dung thudc) phai san xudt va luu hanh véi céc
ndi dung da dugc phé duyét thay ddi trong hé so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cia gidy dang ky lwu hanh thube, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap img du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai ¢ trach nhig¢m thuc
hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam céc diéu kién hoat djng cia co s& sin
xuét trong thoi han hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Céc thubc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung sb dang ky dd cép trude khi gia han trong thoi han t8i da 12 thang ké tir
ngay dugc cép sb 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 voi céc co s& didu tri dé thuc hién theo dung cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tédc dung khong mong mudn cla
thuéc trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bio céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu so
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thubc trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Didu 4. Giam déc So Y té céc tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong va Gidm
déc co s& san xuit va co s& dang ky c6 thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu biéu 4;

- BT. Dao Hong Lan (dé blc);

- TT. D& Xuan Tuyén (dé b/c);

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

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam; - .
~B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B6, Van phong HDTV cdp GPKLH thube, NLLT;

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

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

- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thugc B§ Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thubc quéc gia;

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

Website;

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




(Kém theo Quyét dinh sé 181 /OD-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

Phu luc [
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 193

ctia Cyc Quan Iy Dugc)
STT| Tén thubc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi | S6dingky S lan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
(thdng)| (S6 diing ky
di cip)
(1) 2) (3) (4) (5) (6) (7 8) 9)

1. Co s6 dang ky: Céng ty cb phan Cong nghé sinh hoc - Durge phim ICA (Dia chi: L6 10, dudng s6 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co sé san xudt: Cong ty 6 phin Cong nghé sinh hoc - Dugc phdm ICA (Pja chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Vigt Nam-Singapore, thi xd Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cing

Hop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

1

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢b phdn Dugc - vt tuy té Nghé An (Dia chi: Sb 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudmg Hung
Phtic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) :
2.1. Co s6 san xuit: Cong ty cd phin Duge - vit tuy té Nghé An (Dia chi: S4 68 dudng Nguyén S§ Séach, phudng Hung 3
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2

DNAStomat

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

Vién nang
cling

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hép
1lox 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

1

3. Co so dang ky: Cong ty 6 phan Dugc - VAt tu y t&€ Thanh Hoéa (Dia chi: $6 232 Tran Phu, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)
3.1. Co s san xuit: Cong ty cb phin Dugc — Vat tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (duéi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin clmg Hdép 20 vi x 10 vién; v (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hép 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 cing Hop 20 vi x 10 vi; Vv (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hép 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |[Hop 10vi x 10 vién [DDVN 24 893110136824 1
50mg bao tan 4% (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |[Hop3-vix 10 vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hép 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin Img Viennén |Hop 1 vi x 20 vién NSX 36 1893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thuée bt [Hop 30 géi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hdn (VD-19554-13)
dich uéng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vi x 25 vién; |DDVN 36 893110137224 1
50mg Hop 10 vix 25 Vv (VD-18800-13)
Vién; Hop 1 lo x |
100 vién |
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STT| Tén thube Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cach déng g6i | Tiéu | Tudi S6 dang ky | S6 lin
Ham lugng ché chufin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 diing ky
da chp)
m 2) 3) G 3 © @) ()] ®
199 |Sunigam 300 Acid tiaprofenic Viénnén |H{p 3 vix 10vién, | NSX 24 | 893110156224 1
300mg vi PVC/Alu (VD-30405-18)

25. Co s& ng ky: Cong ty c6 phan dugc pham Khanh Hoa (Dia chi: S§ 74 Pudng Thong Nhét, Phudng Van Thing,
Thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
25.1. Co s san xuit: Céng ty ¢é phin duge phim Khénh Hoa (Dia chi: Dudng 2/4, Khém Déng Béc, Phudng Vinh Hoa,
Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

200

Amitriptylin

Amitriptylin
hydroclorid 25mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Hop
1 chai x 100 vién,
Hop 1 chai x 500
vién, chai nhya
HDPE

USP 37

36

893110156324
(VD-26865-17)

1

201

Dogtapine

Sulpirid 50mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién,
Hép 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Hop
1 chai x 100 vién,
Hop | chai x 200
vién, chai nhya
HDPE

NSX

36

893110156424
(VD-25705-16)

202

Phenobarbital

Phenobarbital 100mg

Vién nén

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Chai
100 vién, chai nhya
HDPE

NSX

36

893112156524
(VD-26868-17)

203

Simethicon

Simethicon (dudi
dang Simethicon
powder 65%) 80mg

Vién nén
nhai

Hoép 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 20 vi x 10 vién,
Hép 5 vi x 20 vién,
Hop 10 vi x 20
Vién, vi nhém PVC;
Hop 1 chai x 100
vién, chai nhra
HDPE

NSX

36

893100156624
(VD-27921-17)

204

Zapsel

Risperidon 2mg

Vién nén

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC

USP 37

36

893110156724

(VD-25195-16)

26. Co s& dfing ky: Cong ty c6 phin dugc pham Me Di Sun (Pia chi: $6 521, Khu phé An Lgi, Phudmg Hoa Li, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
26.1. Co s& san xult: Cong ty cb phin duge phim Me Di Sun (Bja chi: S6 521, Khu phd An Lgi, Phudng Hoa Lei, Thj xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

205 |Aguzar 400 Etodolac 400mg Vignnén |Hop 10 vix 10vién, [USP40| 36 | 893110156824 1
bao phim [chai 100 vién, chai (VD-27924-17)
200 vién
206 |Ampetox M&i 15ml chira: Hén dich  |Hép 20 géi x 15ml, NSX 36 893100156924 1
Almagat 1,5g ubng Hop 30 goi x 15ml, (VD-27926-17)
Hép 50 géi x 15ml
207 |Budba Fort Valsartan 160mg; Viénnén |Hop3vix 10vién |USP40| 36 |893110157024 1
Hydrochlorothiazid |bao phim (VD-31124-18)
12,5mg




Mirrsgpn

Y FERM BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
?ﬁfar «,ﬁUC QUAN LY DUGQC Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
sb: 364 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 07 thdng 06 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thudc san xuiit trong nuwée
duoe gia han gidy ding ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Céin cit Ludt Dirge 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cw Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia Bo Y té;

Cdn cie Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cia Bo trudng Bo Y 1é quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chite ciia Cuc Quan Iy Duoc thude
B3 Y té;

Cdn cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ truong Bo Y 1
quy dinh viéc dang ky lheu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Can cir két lugn ciia Hoi dong ne van cdp gidy déing ky heu hanh thudc, nguyén
liéu lam thudc - Bg Y té dot 199 tai Cong van sé 40/HPTV-VPHD ngay 08/5/2024 ciia
Vin phong Hoi dong t van cap GPKLH thude, nguyén liéu lam thube;

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

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 484 thudc san xuit trong
nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cy the

1. Danh muc 362 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nadm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 104 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phuy luc I kem theo).

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

Diéu 2. Co s& san xuit va co s& dang ky thudc co trach nhiém:

1. San xudt thubc theo ding céc hd so, tai ligu da déng ky voi Bo Y té va phai
in s dang ky dugc B6 'Y te Viét Nam c4p 1én nhan thubc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cdc thudc kidm soat ddc biét khi cé Gidy
chirng nhan da didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
ddc biét phu hop voéi pham vi hoat ddng cua co s dap ung quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién vi¢e cép nhat tiéu chuén chét lugng cta thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng B Y té quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén liéu lam thuée.

4. Thubc duoe gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhét ndi dung nhén thude, t& huéng dan sir dung thube theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trucmg B Y té thi phai thuc
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hién cp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han g1ay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc durge gia han
gidy ding ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luru hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdri gian
hiéu luc cla gidy dang ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tur so 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co sé& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ctia co s& san
xuét trong thoi han hiu luc cta gidy dang ky Iuwu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Céc thuéc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc str dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9 Phdi hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong muén cla
thudc trén nguai Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuét va co s& dang ky co thudc tai Piu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Déo Héng Lan (dé brc);

- TT. B6 Xuén Tuyén (dé b/c); )

- Cuc Quén y - B Quoc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;
- Cyc Y te GTVT - B{ Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh; :
- Bao hiém xa héi Viét Nam; S - z .
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Van phbng HDPTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, V’ién cé giudng bé:nh tryc thuge BY Y t&;

- Trung tdm mua s&m t4p trung thudc quoc gia;

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

Website;

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




Phu Iuc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 199

cta Cuc Quan Iy Dwoc)

(Kém theo Quyét dinh sé 364 /QP-QLD ngay 07  thding 06 ndm 2024

DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

STT|  Tén thubc Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cach déng g6i [ Tiéu | Tudi | SO6dingky | SO
Ham legng ché chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

(1) 2) (3) @ 5) (6) (7) 8) [€))

1. Co sé diing ky: Cong ty cb phdn Dugc - Vat tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung
Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& sin xuat: Cong ty cb phin Dugc - Vit tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung

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

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

Paracetamol 500mg

(VD-27249-17)

2. Co' s diing ky: Cong ty ¢b phan Dugc - VAt tury t& Thanh Hoa (Pia chi: S8 232 Tran Phu, phuong Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)
2.1. Co s séan xuét: Céng ty ¢b phin Duwgc - V4t trr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh ph6 Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dudi [Vién nén Hop3vix 10vién; [DBVN| 36 |893115377224
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop 5 vi x 10 vién; Vv (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hép 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110377324 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18) \
trihydrat) 1000mg

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

Paracetamol 500mg

Hdp 20 vi x 10 vién

3. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phin duge Apimed (DPia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudmg 15, Quan 11, thanh phé Hb Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co so san xudt: Cong ty ¢b phan duge Apimed (Dja chi: Pudng N1, cum céng nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, xa

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

6 |[Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110377524 | |1
cing (VD-30910-18) |
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  [bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hgp 10 vi x 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 1
hydroclorid 180mg  [bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 {VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 jApifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377824 1
hydroclorid 60mg bao phim Hép 3 vi x 10 vién; { 2016 (VD-31027-18) | |
Hép 10 vi x 10 vién
10 |Apitec 20 -H Enalapril maleat Vién nén Hop 2 vix 10 vién; |USP41[ 24 |893110377924 1

20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

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

(VD-30912-18)
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STT|  Tén thudc Hoat chit chinh- | Dangbao | Quy cich déng goi | Tieu | Tudi | S6dingky | So
Ham hrgng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han
(1) ) 3 @ )] (6) )] (C)] 9)
90 |Dixasyro Dexamethason (dudi |Dung dich  |Hop 10 éng, 20 ong | NSX 24 1893110385924 1
dang dexamethason  |uéng x 5ml (VD-32514-19)
natri phosphat)
2mg/5ml
91 |Pacemin Clorpheniramin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893100386024 | 1
maleat 2mg; Hop 20 vi x 10 vién, (VD-24772-16)
Paracetamol 325mg Hop 50 vi x 10 vién
92 |Fahado Extra Cafein 65 mg; Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; |DBVN 36 | 893100386124 1
Paracetamol 500mg Hop 15 vix 12 vién | hién (VD-27882-17)
hanh
21. Co s6 dang ky: Cong ty C phan Dugc phim Imexpharm (Pia chi: S6 4, dudng 30/4, phudng 1, thanh phd Cao Lanh,

tinh Ddng Thap, Viét Nam)

21.1. Co s& san xuét: Cong ty C6 phin Dugc phdm Imexpharm (Dia chi: S6 4, dudng 30/4, phuding 1, thanh phd Cao

Lanh, tinh Dong Théap, Viét Nam)

93 |Amoxicillin/ Acid |Acid clavulanic (dugi |Vién nén Hop 2 vi x 7 vién NSX 24 893110386224 1
clavulanic dang Kali clavulanat - [bao phim (VD-29761-18)
500 mg/125 mg avicel (1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
94 |Anticid Calci carbonat 500mg |Vién nén Chai 200 vién, Chai | BP 36 | 893100386324 1
nhai 500 vién hién (VD-31726-19)
hanh
95 |Dikren 50 mg Diclofenac natri 50mg|Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, |DBVN 24 | 893110386424 1
bao tan Hop 10 vix 10 vién | hién (VD-18961-13)
trong rudt hanh
96 |Fexofenadin 60mg |Fexofenadin HCI Vién nén Hop 3 vi x 10 vién USP 24 | 893100386524 1
60mg bao phim hién (VD-27899-17)
hanh
97 |Paracetamol Paracetamol 500mg |Vién nén Chai 200 vién; Chai | BP 48 | 893100386624 1
500mg bao phim 500 vién hién (VD-29764-18)
hanh
98 [Synerbone Acid alendronic Vién nén Hop | vix 4 vién NSX 24 | 893110386724 1
(dudi dang Natri (VD-26862-17)
alendronat) 70mg;
Vitamin D3
(Cholecalciferol)
28001U

21.2. Co s& san xuét: Chi nh4nh 3 - Céng ty cé phin dwgc phim Imexpharm tai Binh Duong (Dia chi: 86 22, Buong )
2, Khu céng nghiép Viét Nam - Singapore 11, Phung Hoa Phu, TP.Thu Déau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
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STT|  Tén thude Hoat chat chinh - | Dangbdo | Quy cich dong goi | Tiéu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lugng ché chuén | the gia han lin
(thang)| (SO dang ky | gia

da cip) han

) @ 3 @ 3 (6) ()] (8 O
99 |Bacsulfo 1g/1g Cefoperazon (duéi  [Thudc bdt [Hop 11o; Hop 1010 [DDVN| 24 |893110386824 | 1
dang hdn hgp bét vé  (pha tiém \% (VD-32834-19)
khuin gém

cefoperazon natri va
sulbactam natri ty 1&
1:1) 1g; Sulbactam ‘
(duéi dang hén hop
b6t vo khuén gdm

cefoperazon natri va
sulbactam natri ty 1€

1:1) 1g

100 |Cefamandol 0,5g |Cefamandol (dudi Thudc bét Hop 1 lo x 0,5g; NSX 24 1893110386924 1
dang cefamandol pha tiém Hop 10 1o x 0,5g (VD-31705-19) ‘
nafat) 0,5g

101 |Cefamandol 1g Cefamandol (dudi Thudc bdt  [Hop 1 lox 1 g; Hop | NSX 24 1893110387024 1
dang cefamandol pha tiém 10lgx g (VD-31706-19)
nafat) 1g

102 |Cefamandol 2g Cefamandol (dudi Thudc bt Hop 1 lox 2g; Hop [USP 41| 24 |893110387124 |
dang cefamandol pha tiém 101ox 2¢g (VD-31707-19)
nafat) 2g

103 |Cefoperazone 0,5g |Cefoperazon (dudi Thudc bt [Hdp 1 lo x 0,5g; USP41| 24 |893110387224 1
dang cefoperazon pha tiém Hop 10 1o x 0,5g (VD-31708-19)
natri) 0,5g

104 |Cefoperazone lg  |Cefoperazon (duéi  |Thudc bt  |Hop 1 lox Ig; Hop |[DPVN| 24  [893110387324 | 1
dang cefoperazon pha tiém 101lox 1g hién (VD-31709-19)
natri) lg hanh

105 |Cefoperazone 2g  |Cefoperazon {dudi Thubc bt |[Hop | lo x 2g; Hop |DPVN 24 1893110387424 1
dang cefoperazon pha tiém 101ox 2g hién (VD-31710-19) ‘
natri) 2g hanh

106 |Cephalexin Cephalexin (dudgi Viénnang |Chai 200 vién USP 36 | 893110387524 1

250 mg dang cephalexin clng hién (VD-31712-19)

monohydrat) 250mg hanh

107 [Claminat 1,2g Amoxicilin (dudi Thubc bt Hép 1 lox 1,2g; NSX 24 893110387624 1
dang Amoxicilin pha tiém Hép 101ox 1,2¢g (VD-20745-14)

natri) 1g; Acid
clavulanic (dudi dang |
Kali clavulanat)

200mg

108 |Claminat 600 Bot v6 khudn gobm:  |Thude bot  |Hoép I lo x 600mg; | BP 24 1893110387724 | 1
Amoxicilin (dudi pha tiém Hop 10 lo x 600mg | hién (VD-31711-19)
dang Amoxicilin hanh
natri} 500mg; Acid

clavulanic (du6i dang
Kali clavulanat)
100mg




12

STT|  Tén thube Hoat chAt chinh- | Dangbao | Quy cAch déng g6i | Tiéu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lugng ché chuén | the gia han lin
(thang)| (S6dangky | gia
da chp) han

) 2) (€)] @ Q)] (6) ()] ® )

109 |Nerusyn 1,5g Hén hop Ampicilin  [Thuoc bt [Hop 11o; Hop 101 | USP 24 | 893110387824 1
natri va Sulbactam pha tiém hién (VD-26158-17)
natri twong duong: hanh
Ampicilin 1g;
Sulbactam 0,5g

110 |Nerusyn 3g Hén hop Ampicilin  [Thudc bt  {Hop 1 1g; Hop 101o |USP 41| 24 | 893110387924 | |
natri va Sulbactam  |pha tiém (VD-26159-17)
natri tuong duong:
Ampicilin 2g;
Sulbactam 1g

111 |Nerusyn 750 Hén hop Ampicilin - [Thuéc bét  |Hop 1 1g; Hop 10 1o | NSX 24 | 893110388024 1
natri va Sulbactam  |pha tiém (VD-26160-17)

natri tuwong duong:
Ampicilin 500mg;

Sulbactam 250mg

112 |Opxil 250 Cephalexin (duéi Viénnang |Hop 10 vix 10vién |USP 41| 36 |893110388124 | 1
dang cephalexin cimg (VD-31713-19)
monohydrate) 250mg

21.3. Co s& sn xuét: Chi nhdnh Céong ty c6 phin dugc pham Imexpharm — Nha mdy khéng sinh Céng ngh¢ cao Vinh
Léc (Dja chi: L6 B15/1-B16/1 dutrng 2A, khu céng nghiép Vinh Lc, phudng Binh Hung Hoa B, quén Binh Tén, thanh pho Ho
Chi Minh, Viét Nam)

113 {Imefed 625 mg Acid clavulanic (dudi |Vién nén Hép 1taix2vix7 | USP 24 | 893110388224 1

dang Clavulanat kali |bao phim vién hién (VD-31717-19)
két hop véi Avicel hanh
1:1) 125mg;

Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin

trihydrat compacted)
500mg

114 |Pharmox IMP 1g JAmoxicilin (dudi Vién nén Hop 2 vi x 7 vién USP 24 1893110388324 1
dang Amoxicilin phén tan hién (VD-31724-19)
trihydrat compacted) hanh
1000mg

115 |Pharmox IMP Amoxicilin (dudi Viénnang |HOp 10 vi x 10 vién BP 36 | 893110388424 1

500mg dang Amoxicilin cimg hién (VD-32839-19)

trihydrat compacted) hanh
500mg

22. Co s& diing ky: Céng ty cb phin Dugec phim Khanh Hoa (Pia chi: S6 74 Budng Théng Nhét, Phudng Van Thang,
Thanh phé Nha Trang, Tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

22.1. Co'sé san xufit: Cong ty ¢b phén dugc phim Khanh Héa (Dia chi: DBudng 2/4, Khém Béng Bic, Phudng Vinh Hoa,
Thanh pht‘) Nha Trang, Tinh Khdnh Hoa, Viét Nam)

116 |{Bromhexin Bromhexin Vién nén Hép 3 vi x 15 vién, NSX 36 |893100388524 1
hydrochlorid 8mg Hép 4 vi x 50 vién (VD-31731-19)

117 |Cinnarizin Cinnarizin 25mg Vién nén Hdp 2 vi x 50 vién, |DDVN 36 | 893100388624 1
Hgp 4 vi x 50 vién v (VD-31734-19)




