BOYTE =
TRUNG TAM MUA SAM
TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

S6: 494 TTMS-NVD
V/v thay déi thong tin thudc Ciprobay
400mg thudc Danh muc dam phén gia cua
Céng ty ¢b phan Duocdiéu Trung wong 2

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

Ha Néi, ngaywlbthdang 4 nim 2023

Kinh guri:
- S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong/
Pon vi Mua sim tép trung cip dia phuong;
- Y té cac BO/N ganh;
- Céc Bénh vién/Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té.

Ngay 13/01/2023, B6 Y t& da ban hanh Quyét dinh s6 67/QD-BYT cua
Bo truong BO Y té vé viéc phé duyét két qua lua chon nha thau cung cép 18
thudc thudc danh muc thudc duge 4p dung hinh thitc dam phan gia ndm 2021
cia Trung tAm Mua sdm tép trung thudc Quéc gia (Trung tdm). Trong d6 co
thudc Ciprobay 400mg, SPK: VN-19012-15 do nha thdu Céng ty cb phan
Duoc liéu Trung uong 2 trung thau.

Ngay 24/4/2023, Trung tam da nhan dugc vin ban sb 1517/DL2-TBV dé ngay
20/4/2023 ctia Cong ty c¢b phan Dugc liéu Trung uong 2 va céc tai liéu kém theo
vé viéc thay doi thong tin tén va dia chi co s san xuét thudc Ciprobay 400mg,
SPK: VN-19012-15 do nha thau tring thau.

Cin ctr khoan 4 Diéu 42 va didm a khoan 6 Diéu 37 Théng tu sb
15/2019/TT-BYT ngay 11/7/2019 ctia B6 Y té quy dinh vé& truong hop thude
trang thau c6 thay doi trong qua trinh lya chon nha thiu hodc cung tmg thudc
trang thau, Trung tAm thong béo thay d6i théng tin cua thude Ciprobay 400mg,
SPK: VN-19012-15 do Céng ty c¢b phan Duoc liéu Trung wong 2 triing thau,
cu thé nhu sau:

Thong tin caa t’huéc trang
thau tai Quyet dinh so
67/QD-BYT ngay 13/01/2023

Théng tin cia thudc tring

So6 dang ky thiu sau thay di

Tén thude

Ciprobay
400mg

VN-19012-15

Co s san xuét, nudc san Xuat:
Bayer Pharma AG, Duc
Dia chi: D-51368
Leverkusen, Germany

Co s& san xut, nudc san Xuét:
Bayer AG, Dirc
Dia chi: Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen, Germany




Trung tdm thong béo va gl céc tai liéu kém theo dé SO Y té cac
tinh/thanh phd, Pon vi Mua sam tép trung cip dia phuong, Y té cac Bo/Nganh
va cac Bénh vién/Vién cd giudong bénh truc thuéec Bo Y té duogc biét va thuc hién.

&

Tran trong./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Cong ty ¢b phan Dugc liéu Trung wong 2 (dé t/h);
- Trung tdm Gidm dinh BHYT
va Thanh toan da tuyén (dé phdi hop t/h);
- Luu: VT, NVD.

Lé Thanh Diing




CONG TY CP DUQC LIEU CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG UONG 2 Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic

CoamR  s6: 494 pragsy TP. HY Chi Minh, ngay 20 thing 04 nam 2023
Vtve—Fhay thong tin thuoc Ciprobay

TRUNG TAM WA S0 TAP TRUNG 015 QUOC A

DEN Ngéygﬁlﬂ ﬁ%m '+RUNG TAM MUA SAM TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

Chuyén............. Trude. tién, C,ong ty C6 phéan Duoc liéu Trung wong 2 (Cong ty) Xin chan thanh cam on
S6'va ky hlﬁHB...l. .g_qng,_t,gm“mua sam tdp trung thude quoc gia (Trung tdm) vé su ho trg va hop tdc ma
T QuyTrung @i da danh cho céc san phdm do Cong ty cung tmg trong sudt thoi gian qua.

Cong ty da nhén dugc Quyét dinh 67/QD-BYT ngay 13 thang 01 nam 2023 vé viée phé duyét
két qua lira chon nha thau cung cép 18 thude thu¢c danh muc thude duoc 4p dung hinh thirc dam
phén‘gia nam 2021 cua Trung tdm Mua sdm tip trung thuoc Qubc gia, trong do cb thuoc
Ciprobay 400mg tai gdi thdu 2. Coéng ty ciling da tién hanh ky Thoa thuin khung 5O
06/2023/TTK-DPG ngay 02/02/2023 vdi Trung tam. Bing vin ban nay, Cong ty xin thong bao
t61 Quy Trung tam, thude Ciprobay 400mg da duge Cuc Quan Ly Duoc dong ¥ cho thay doi tén
va cach ghi dia chi co s& san xuat. Ddng thoi thudc Ciprobay 400mg da dugc dinh chinh, didu
chinh thong tin tén va dia chi co s& san xuat Bayer AG trong danh muc Bi¢t dugc gbc. Nhiing
nodi dung thay déi nhu sau:

Vin ban phé duyét Tén va dia chi ST Tebapie
! Wi : S I'én va dia chi
okt "3 g el , | thay doi thong tin Co sé san !
Tén san pham So6 diang ky P " . Ko oo Co s0'san
cua Cuc Quan Ly xuat tring
A xuit thdy doi
Dwge ~ thau TR L
- 9125/QLD-DK ngay g
29/06/2020 (STT 5) Bayer BI’_;Y,”‘{I?_"
va 12546/QLD-DK Pharma AG sy
Ciprobay 400mg | VN-19012-15 | 15 o520 (5T - 1"3hggD' Wilhelm-Allee
-CV7085/BYT-QLD | Leverkusen, | >3
ngay 18/12/2020 (STT Germany ’ Ger i
30), jermany

Hién tai, thudc Ciprobay 400mg da nhap v& voi tén Co s san xuat moi Bayer AG. bé
dam bao cung tng day du va lién tuc thuée cho céc co s6 y té duoe phan bo, Cong ty kinh
dé nghi Quy Trung tdm phé duyét thudc Ciprobay 400mg cung tng cho céc co 56y té theo
tén va dia chi co s& san xudt thay dbi. Cong ty xin cam két ngoai su thay d6i nhu trén, khong
¢6 bat ky su thay doi nao vé chét luong va tiéu chuan da ding ky v6i Bo Y 1é.

Cong ty rit mong nhan dugc sy hd trg va hop tac cua Quy Trung tam, hy vong mdi quan hé
gitta Quy don vi va Cong ty C6 Phan Duoc Liéu Trung Uong 2 ngdy cang 16t dep.

Tran trong cam on.
Noi nhin:

-Nhu trén;
-Luu VT

ang Vin Phic



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6 945/ QLD-BK Hé Néi, ngay 9 thang € nam 2020

V/v thay d01 tén va ¢ach ghi dia chi
cO SO san \uat thay ddi tén co s& san
xuat duoc chét

Kinh gtii: Bayer (South East Asia) Pte, Ltd.
Dia chi: 2, Tanjong Katong Road, #07-01, PLQ3, Singapore
(437161), Singapore

Tiép theo cong vin 56 731/QLD-DK ngay 2 2/1/2019 ctia Cuc Quan ly
Dugc, xét don dé nghi va céc tai liéu bo sung cé lién quan cua Cong ty (sb tiép
nhan 642/BSTBNN ngay 28/6/2019) vé viéc thay ddi tén va cach ghi dia chi nha
san xuat ,thay doi tén nha san xuht duoc chét déi véi thude nudce ngoai da dugce
cip sb dang ky luu hanh,

Can ¢ Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 ctia B6 Y té Quy
dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude,

Cin ctt bién ban thAm dinh hé so thay dbi/ bd sung, Cuc Quan ly Duge ¢d
y kién nhu sau:

Pdng y vé viéc thay ddi tén va cach ghi dia chi co so san xudt (dia diém san
xudt khong thay dd1), thay ddi tén co s& san xuét dugc chét dbi vai cac thudc trong
danh muc dinh kém duoc dong dAu xéc nhan ctia Cuc Quan ly Dugc, cu thé:

No6i dung thay doi Thoéng tin da duyét Thong tin thay doi

Tén va dia chi co s¢ | Bayer Pharma AG Bayer AG

san xuat thanh phdm | Pia  chi: 51368 | Bia chi: Kaiser-Wihelm-Allee
Leverkusen, Germany | 51368 Leverkusen, Germany
Tén co so san xuat | Bayer Pharma AG Bayer AG

duogc chét

Ngoal ndi dung duogc thay ddi trén, tit ca cdc ndi dung khac gilt nguyén
nhu ho so dang ky thudc luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cong ty dang ky, nha san xuét phai chiu trach nhiém vé chat lugng déi voi
thude luu hanh trén thi trudng va c6 trach nhiém théng bdo su thay déi nay dén
céc co quan lién quan va khach hang.

Sau 06 thang ké tir ngdy ky cong van nay, thudc trén khéng dugc nhap khau
v4i tén va cach ghi dia chi co sé san xuét, tén co s& san xuht duoc chét cil.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cong ty biét va thyc hién dung cac quy
dinh cua Viét Nam vé luu hanh thudc./.

_~KT.CUC TRUONG
MgE it /5 PHO CUC TRUONG
- Nhur trén; 47 _ A
- CT. Vii Tudn Cudng (dé ble);
- Luu: VT, DKT (AH).

“==Nguyen Thanh Lam

H<Zwad = ">\




BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC

Doc lap - Ty do - Hanh phue

Danh muc: 06 thuoc dong y thay doi tén va cich ghi dia chi co sé sian xuat,
thay doi tén co s& san xuat dwoe chat
(Binh kém cong viin s6 915 /QLD-DK ngéy9/€ /2020 ciia Cuc Quan 1y Duoc)

STT Tén thude S6 ding ky !
1.~ | Glucobay 100mg VN-20230-17 |
- 2. | Glucobay 50mg VN-20231-17
3. | Avelox VN-19011-15
4. | Avelox VN-18602-15
5. | Ciprobay 400mg VN-19012-15
6. | Nimotop VN-20232-17

Danh muc nay gom 01 trang 06 khoan./.




BO ¥'TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap — Ty do — Hanh phiic

861,425 4€ /QLD- DK Ha Noi, ngay ¢ & thang & ndm 2020
V/v dinh chinh thong tin trong Conﬂ
vin phé duyét thay ddi/ bd sung gidy
dang ky luu hanh

Kinh giii: Céc co sé ding ky c¢6 thude duge dinh chinh.

Cuc Quan Iy Duoc nhan duoc cong vin clia cac co so ding ky thudc dé
nghi:dinh chinh théng tin trong cdc Coéng van phé duyét thay doi/ bo sung gidy
dang ky luu hanh thuée cua Cuc Quan ly Dugc.

Can ctr ho so dang ky thude luu tai Cuc Quan Iy Duoe, Cuc Quén ly Dugc

théng bao dinh chinh mgt s ndi dung trong cac Cong van phé duyét thay d6i/ bd
sung gidy dang ky luu hanh déi véi cac thude tai danh muc cu thé nhu sau:

Danh muc 21’thuoc duoc dinh chinh thong tin trong céng van phé duyét
thay d6i/ bd sung giay dang ky luu hanh (Danh muc kém theo Céng van nay).

Cuc Quan 1y Duoc théng béo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUGNG
“Dhwracn , _~—PHQ CUC TRUONG
- CT. Vi Tuan Cuong (dé b/c); 2 p Dt

- Luu: VT, BKT (AH). s AVEY
\ Al

/

lNguy‘én Thanh Lam
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_ Poe lap - Tu do - Hanh phie
s6F08S /BYT-QLD Ha Néi, ngay f%. thdngq?_ndm 2020
V/v dinh chinh, diéu chinh thong tin tai

cac Quyeét dinh cong bo'danh muc thude
biét duge goc

Kinh gui:

- S&' Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
- Cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thude Bo.

B Y té thdong béo dinh chinh, diéu chinh théng tin tai cdc Danh muc
thudc biét duoc goc ban hanh kém theo cac Quyét dinh cua B trudng Bo Y té
vé viéc céng bo danh muc thuoc biét dugce goc.

Danh muc céc thudc duge dinh chinh, diéu chinh thdng tin kém theo cong
vdn nay.

r 2 * /
B6 Y té thong bdo cho céc don vi biét va thuc hién./. 4
Noi nhn: KT.BO TRU'O/N G
- Nhu trén; PR el
2 . - . . 1
- Bo truang (dé ble); . 1 H l’{:_TRL %

- Cac Thu trudng; B
- Bao hiém xa hoi VN;

- Téng Cong ty duoc Viét Nam - CTCP;

- Hiép hoi Doanh nghiép duoc Viét Nam;

- Cue Quan y-Bo Qudce phong; Cuc Y t6-Bo

Cong an; = S :
-Cuc Y té giao thong vén tai-Bo GTVT; "'«-T-rlr’(j"hg Qu(")c Cu'(‘)'ng
- Céc Cong ty cd thude dugce dinh chinh;

- Cf)ng thong tin dién tt BO Y té;

- Website cua Cuc QLD;

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