CONG TY CO PHAN DUQC PHAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
KHUONG DUY Péc 1ap — Tu do — Hanh phtic
: -2 05 ---

86: 1073/2024/CV-KD ‘
(V/v thay doi théng tin 'thuc’f)c triing thiu TP. Ho Chi Minh, ngay 06 thang 11 ndm 2024
g6i thau mua thudce generic)

Kinh gii: SO Y TE TINH BINH PHUGC

Truée hét, Cong Ty C Phin Duge Phdm Khuong Duy xin chan thanh cam on sy hop téc
ciia Quy S& véi Cong ty ching t6i trong sudt thoi gian qua.

Can-cir Quyét dinh sb 46/QP-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ciia S& Y té vé viéc phé
duyét két qua lya chon nha thiu géi thiu mua thuc generic cho cic co s& y té cong lap trén dia
ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 — 2025..

Hién tai, trong danh muc thuéc Cong ty Khuong Duy tring thiu di c6 mét sé thudc duge
Cuc Quén Ly Dugc déng y cho dbi dia diém san xuét (D3i tén va dia chi co s& sin xudt).

Vi véy, bing vin ban nay, Cong ty chung tdi xin dugc thay ddi théng tin thude tring
thiu cu thé nhu sau:

5 i . Co sé Cé so : o g
TT thMu ?)c Tén thude f:ﬁ?lantig san xudt san xudt Dlnlé:::rgiall)hgu
§ g triing thiu thay dbi .
Cong ty TNHH |F0n8 Y TNHH

Azicine 893110352023 |, .
1| G118 Lién doanh
250 mg (VD-19693-13) Stellapham

Lién doanh 27884¢/QLD-DK
Stellapharm — |ngay 30/09/2024
Chi nhanh 1

Chung t6i cam két ngodi céc thong tin thay ddi trén khong c6 bat ky sw thay ddi nao vé tiéu
chuén chét luong da dang ky voi Bo Y té.

Kinh mong nhén duge sy chap thudn tir Quy So.
Chén thanh cam on.

Tréan trong,

Noi nhin:
- Nhir trén
- Luu HC
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Kf]:rdn Cpc Quan

Coquan BsY1é
B Ngay ky: 31-10-
& 2023 17:52:38

y  +07:00

BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phic
5: 732 /QP-QLD Ha Néi, ngay 31 thdng 10ndm 2024
QUYET PINH

2 viéc cong bd Danh muyc thude cé chu'ng minh twomg duong sinh hoc
6 thay dbi, b6 sung théng tin thudc Pot 9 - Nim 2024

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC
Can cik Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016;

Cén cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thdng 11 ndm 2022 cua Chinh
phi quy dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia B9 Y té;

Can cir Thong tw 56 08/2022/TT-BYT ngay 05 thdng 9 nam 2022 cua B§ truong
B¢ Y té quy dinh viéc ding ky heu hénh thuée, nguyén liéu lam thuéc;

Can ctr Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/04/2024 cua B¢ truong Bo Y t

quy dinh chikc ndng, nhi¢m vy, quyén han va co cdu té chire ctia Cuc Quadn Iy dugc
thuge Bo Y té;

Theo dé nghi cia Trudng phong Pdng ky thuoc - Cuc Quan ly Dugrc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong b kém theo Quyet dinh nay Danh muc thuoc co tai liéu chirng
minh tuong duong sinh hoc c6 thay ddi, bd sung thong tin thuc Pot 9 - Nam 2024
gbm 143 thude.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 3. Giam ddc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, céc co s&
kinh doanh dugc va Giam dbc co s& c6 thudc néu tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhg.?it: KT. CUC TRUONG
- Nhu Biéu 3; , PHO CUC TRUONG

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);

-TT. B8 Xuan Tuyén (de b/c);

- CT. Vii Tuin Cudng (de b/c);

- Cuc Quéany - B4 Quéc phong; Cuc Y té - B Cong an;
-Cuc Y t& GTVT - B Giao théng Vén tai;

- Bao hlem x4 hdi Viét Nam; *
-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB Thanh tra& -
Bo; Vin phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;
- Vién KN thudc TW, Vién KN thubc TP. HCM; Nguyén Thanh LAm
- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - CTCP;

- Cac Bénh vign, Vién co6 giudong benh trye thude B3Y té;

- Trung tdm mua s&m tap trung thude quéc gia;

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

Website.

- Luu: VT, DKT (DM).
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DANH MUC 143 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC PQT 9 - NAM 2024

(Kem theo Quyét dinh sé’ 732 /OD-QLD ngay 31 / 10/2024 cia Cuc Qudn ly Duoc)

Tén thuéc

Hoat chat, ham

Dang | Quy cach So ding ky | Cosésan xuit | Pia chicosé Ghi chu
T lrgng bao déng géi san xuit
ché
1 | Alodip 5 Amlodipin (duéi Vién |Hép 3 vi x| 893110102823 | Congty Co S6 27, Puong |- Quyét dinh s6 828/QD-BYT ngay
dang amlodipin nang | 10 vién; (VD-19920-13) | phin Duoc 3A, Khu Céng | 11/03/2014 ciia B3 Y Té quyét dinh
besylat) Smg cimg | Hop 10 vi x phim OPV Nghiép Bién | cong bé Danh muc thudc co tai liéu
10 vién Hoda 1I, Phudng | chirng minh tuong dwong sinh hoc
An Binh, thanh | (Pot 8).
phé Bién Hoa, | - Quyét dinh sb 352/QD-QLD ngay
tinh Pdng Nai, | 25/05/2023 ciia Cuc Quan ly Duge vé
Viét Nam viéc ban hanh Danh muc 231 thuéc san
xut trong nudc duoc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
184 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu triic
mai, cach ghi hoat chdt va dia chi co
SO san xudt)
2 { Amdepin Atorvastatin (dudi | Vién | Hop 10 vi x | 890110002724 | Cadila Plot No. 1389, | - Quyét dinh s6 5152/QD~BYT ngay
Duo dang atorvastatin nén 10 vién (VN-20918-18) | Pharmaceuticals | Trasad  Road, | 23/08/2018 cta Bo Y 1é vé& viéc cong
calci) 10mg; bao Limited Dholka, City: bé Danh muc thudc ¢6 tai lidu ching
amlodipin (dudi phim Dholka-382225,

dang amlodipin
besilat) Smg

Dist.

Ahmedabad,
Gujarat  State,
India

minh tuong duong sinh hoc - Dot 20.
- Quyet dinh so0 3/QP-QLD ngay
03/01/2024 ctia Cuc Quén ly Dugc vé
viéc ban hanh danh muc 231 thube
nudc ngodi duge cp, gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
117.2 (Cdp nhdt sé ding ky theo cau
triic mdi, tén va dia chi co sé san xudt,
quy cdch dong goi).




ST | Ténthuéc | Hoatchat,ham | Dang | Quy cach Sodangky | Co s sianxuat | Dia chi co sé Ghi chii
T lwgng bao déng goi san xuét
ché :
xudt trong nuéc duge gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Pot
193 (Cdp nhdt s6 ding ky theo cdu tric
mai),

6 | Azicine Azithromycin Thude | Hop 6 goix | 893110352023 | Céngty TNHH | Sb 40 Pai 16 Ty | - Quyét dmh 50 406/QD QLD ngay

250 mg (dudi dang com 1,5¢ (VD-19693-13) | Lién Doanh Do, Khu c6ng | 19/06/2024 vé viéc cong b Danh muc
azithromycin Stellapharm nghiép Viét Nam thudc co chimg mmh tuong duong sinh
dihydrat) 250mg — Chi nhénh 1 - Singapore, | hoc c6 thay ddi, bd sung thong tin

 Phudmg An Ph, | thudc Pot 5 — Nam 2024.
Thanh phd | - Cong vin sé 27884e/QLD-PK ngay
Thuén An, Tinh | 30/9/2024 cta Cuc Quén 1y Dugc vé
Binh  Duong, | viée thay ddi, bé sung dbi véi thude
Viét Nam di duoc cip GPKLH (Pong y ¥ thay doi
tén va dia diém co sé san xudt).

7 | Azicine 500 | Azithromycin Viéen |[Hop1vix3| 893110561024 | Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu | - Quyét dinh sd 207/QD-BYT ngay
(dudi dang nén vién; (VD-33095-19) | Lién Doanh Do, Khu cong | 21/01/2020 cua B§ Y té vé viéc cong
azithromycin bao Hop 1 vix 6 Stellapharm nghiép Viét Nam | bé Danh muc thubc ¢6 tai liéu ching
dihydrat) 500mg phim | vién; — Chi nhanh 1 - Singapore, | minh tuong duong sinh hoc - Pot 24.

Hop 1 vix 8 Phudng An Phu, | - Quyét dinh s6 443/QP-QLD ngay
vién; Thanh phé 02/07/2024 ciia Cuc Quan ly Duogc vé
Hép 1 vix Thuan An, Tinh | viéc ban hanh Danh muc 387 thudc san
10 vién Binh Duong, | xuat trong nuéc dugc gia han gidy

Viét Nam dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot

202 (Cdp nhdt s6 dang ky theo cdu triic
mai, tén va dia chi co s san xuat).
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

KRUONG DUY/CIC QUAN LY DUGC Pic lap - Ty do - Hanh phiic
S S6: 27884¢/QLD-DK Ha Ngi, ngay 30thdng 09 nam 20 24
¥/v thay ddi, bd sung dbi véi thube
da duqc cap GPKLH

Kinh giri: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm
Dija chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap My Hoa 2, Xa Xudn Théi Déng, Huyén Hoc
Mén, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam

Tra 161 hd so sb tlep nhan sb 5703/22/TDTN ngay 13/10/2022 va céc tai liéu lién
quan ctia cdng ty vé viéc thay dbi, bd sung déi véi thudc di dugc cip gidy ding ky
Iru hanh,;

Cian cir Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia B§ Y té quy dinh
viéc ding ky luu hanh thudc, nguyen lidu 1am thubc;

Can cir Bién ban thdm dinh hé so thay d6i/bd sung cia cong ty, Cuc Quén ly
Durge ¢6 ¥ kién nhur sau:

Bong y voi ndi dung d& nghj thay d01 b sung duge phé duyét kém theo cong
vin nay d6i véi thude Azicine 250mg, sé ding ky 893110352023.

Ngoai nd1 dung dugc phé duyét, cac ndi dung khéc giir nguyén nhur hé so ding
ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Céc ndi dung thay dbi, bo sung néu trén dugc thyc hién ké tir ngay ky cong van
ndy. Riéng néi dung thay dbi, sau 12 thang ké tr ngay ky cOng van nay, cong ty
phai thyc hién theo ndi dung thay dbi di dugc phe duyeét.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cong ty biét va thyc hién dung cac quy dinh vé
dang ky Iuu hanh thube.

Noi nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
- Cuc tnréng (de b/c); :

- Lum: VT, BKT ().
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£ an pham: Azicine 250 mg (VD-19693-13)
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1. PIA PIEM SAN XUAT THUGC THANH PHAM

5l diém san xud thanh pham d& dwo duygt

* Pia diém san xuéit thanh phdm xin thay d6i -

Céng ty TNHH Lién Doanh Stellapharm

(Stellapharm J.V. Co., Ltd.)

Bia chl : KB3/1 Nguyén Thi Séc, Ap My Hoa
2, X& Xuén Théi £ong, Huyén Héc
Madn, Tp. HB Chi Minh, Viét Nam

bién theai : (+84 28) 3718 2141
Fax . (+B4 28) 3718 2140
Website : www.stellapharm.com

e-mail : info@stellapharm.com

Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm
- Chinhénh 1

(Stellapharm J.V. Co., Ltd. - Branch 1)

Piachi  : S0 40 dai I§ Tw Do, Khu cdng nghiép
Viét Nam - Singapore, Phuong An
Phil, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh
Duwong, Viét Nam

bién thoai : (+84 274) 3767 470
Fax : (+B4 274) 3767 469
Website : www.stellapharm.com

e-mail : info@stellapharm.com

2. CONG THUFC BAO CHE (PIEU CHINH CACH GHI LUQ'NG DUNG MOI THANH “VIFA BU")

7T | “edch ghi 8 BT R Céch ghi_
ol f e | hamlweng [f} b0 o Tt ham lwong
STT| . Thanhphdn'.. . ‘| trong 1 g6i STT|{- . Thanhphdn = | trong1 g6i
e ;e i da dwgrc 5 Lo it oL Xin diBu
o oo | duyét(mg) i . chinh {mg)
. 22|thron;ycm dihydrate 262.00 . )(Aznhror;ycm dihydrate 262,00
wong dueong trong durong
Azithromycin) a0 Azithromycin) (250,00)
2 | Budrng saccharose 664,57 2 | Budng saccharose 664,57
3 |KyronT-1128B 543,43 3 | KyronT-112B 543,43
4 | Aspartam 20,00 4 | Aspartam 20,00
5 | Mui dau bét 10,00 5 | Mdi dau bt 10,00
6 | Ethanol 96%° 78,00 6 | Ethanol 96%" (Vira du)
Téng cbng 1500,00 mg Téng cong 1500,00 mg

* T& dugc khong tinh trong thanh ph&m cubi cling.




