CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM TUONG THANH Péc 1ap — Tu do — Hanh phiic
Sé: 313/CV-TT
(V/v: : Bé sung thong tin Hé Chi Minh, ngay 03 thdng 02 ndm 2025

thudc tring thdw)
Kinh giri: S Y T¢ Binh Phuéc
Trude hét, Cong ty TNHH dugc phdm Tudng Thanh xin chin thanh cam on sy hop tac
va giup dd cia Quy Bénh vién trong sudt thoi gian vira qua.
Cong ty chiing tdi c6 tham du thau va da tring thiu theo quyét dinh s6: 46/QD-SYT
ngay 23/01/2024 do S¢ Y Té Binh Phudc 1am chu dau tu. Chang t6i lam cdng vin nay Xin

cip nhit bd sung thong tin thude tring thau nhu sau:

R £ X - S6 QD gia han ¢é
STT Tén thuoc SPK trung thau | SDK bo sung X
thong tin SDK bo sung
Drotusc Forte
1 (Drotaverin 80mg) VD-24789-16 893110024600 718/Qb-QLD

Ngoai ni dung xin bd sung néu trén, tat ca cac ndi dung khic vé thubc tring thdu ching
5 xin gitr nguyén trong Quyét dinh tring thu s6 46/QD-SYT ngay 23/01/2024.

Céng ty ching t6i cam két chét lugng thube theo s6 ding ky trang thiu va sb dang ky bd
sung khong thay dbi, va diing véi chit lugng ctia thubc da dang ky véi Cuc Quan ly Dugec.

Xin chin thanh cam on!
Dai dién hqp phap ciia nha thau

’ tén va déng dau)
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Ty do - Hanh phic

Ha Néi, ngay 24 thang 10 ndm 2024

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 771 thudc, nguyén liéu l1am thubc sin xuat
trong nudc dugc gia han gidy diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cién cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phu quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Ciin ctr Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B§ truong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén hgn va co cdu té chire ciia Cuc Quan ly Dugc thugce
Bg Y te;

Can cur Thong tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj trucng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thyéc, nguyén licu lam thuéc; ’

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cap gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc - B Y té dot 211 tai Cong viin s6 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 cua
Vin phong Hoi dong ti vén cap GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ding ky thude, Cuc Qudn Iy Dugc.

QUYET PINH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 771 thudc, nguyén liéu
lam thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh muc 556 thudc, nguyén liéu lam thuéc san xuét trong nuge duge gia
han giy ding ky luu hanh hiéu lyc 05 ndm (Phy luc I kém theo).
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2. Danh muc 159 thudc san xuat trong nuoc dugc gia han gidy dang ky lwu
hanh hiéu lyc 03 nam (Phy luc II kém theo).

3. I?anh muyc 56 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lwc dén 31/12/2025 (Phu lyc 1II kém theo).
Pidu 2. Co s& san xut va co s ding ky thudc cb trach nhigm:

1. San xuit thudc theo dung céc hd so, tai liéu da ddng ky voi BO Y té va phai
in hodc dan s6 dang ky dugc BO Y t& Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kiém soat dic biét khi co Gidy
ching nhén du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dic biét phtt hop véi pham vi hoat dong cia co sd dap ung quy dinh tai khoan 5 Piédu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc. )

3. Thuc hién viéc cap nhit ti€u chuin chit lugng cia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B truéng BO Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén ligu lam thudc.

4. Thudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chua

ndp hd so cip nhat ndi dung nhéan thuoc, to huong din sir dung thude Fheo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truong BO Y té thi phai thye
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Pidu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy ding ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thuéc duge gia han
gidy dang ky hru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va lru hanh véi cic noi dung da duoc phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Co s& dang ky thude phéi bao dam duy tri dieu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong trudng hop
khong con dap g du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhi¢ém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu $6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phai bio dam céc diéu kién hoat dong cua co SO san

’

xuét trong théi han hiéu luc cla giéy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

r r

8. Chc thude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc tiép
tuc sir dung sb déng ky da cip trudce 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 lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& diéu trj dé thyc hign theo dung céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo dbi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mong mubn cha
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bio cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong t s6
08/2022/TT-BYT @bi véi cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Pidu 4. Gidm déc SO Y té cac tinh, thanh phé tryc thuée Trung wong va Giam
dbc co s& san xuat va co s& ding k¥ c6 thude tai Piéu 1 chiu trich nhigm thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. B3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- Cuc Quan y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
- Cuc Y té GTVT - B¢ Giao thng van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém x4 héi Viét Nam; 2 Z .
_B6 Y t& Vu PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuéin Cuong
B6, Viin phong HDTV cap GDKLH thuoc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién cé giuong bénh tryc thude By Y t€;

- Trung tim mua sam tip trung thubc quéc gia;

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

Website;

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







DANH MUC 556 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG N

Phulucl

UGC DUGC GIA HAN GIAY

PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 211

(Kém theo Quyét dinh s6 718 /QD-QLD ngdy 24 thing 10 ndm 2024
ciia Cue Quan Iy Duoc)
STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao [ Quy cdch dénggéi | Tiéu Tudi | Soédingky | Sé
Ham lrong ché chuén | tho gia han lin
(thang) | (SO ding ky | gia
d4a cip) han
(0] (2) 3 @ (5) (6) @) 3 ®

1. Co sé diang ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phap)

1.1. Co s sin xuit: Cong ty cb phin Sanofi Vigt Nam (Pia chi: L6 1-8-2, Duong D8, Khu Cong nghé cao, Phuong Long
Thanh M, Tp. Tha Dire, Tp. Hb Chi Minh, Vigt Nam)

1

Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hop 20 vi x 4 vién

NSX

36

893110008900 | 1
(VD-29364-18)

2. Co siv diing ky: Céng ty ¢d phiin 5A Farma (ia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phudmg 15, Quén 10, Thanh phd Ho Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s san xuit: Cong ty co phén lién doanh Dugc phém Eloge France Vigt Nam

(Dia chi: Khu cong nghiép Qué Vs:
x3 Phuong Lidu, huyén Qué V3, tinh Bic Ninh, Viét Nam) =t 'N
2
2 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi | Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110009000 ; ’H' ¥ ’%
imibe-5A Farma |dang atorvastatin phim Hop 4 vi x 7 vién (VD-33757-19)| = pykm g
10+10mg calci) 10mg; n #
Ezetimibe 10mg s THANH ,,‘f«é;.
3 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (duéi | Vién nén bao [Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 |893110009100 J—G’M
imibe-SA Farma |dang Atorvastatin  |phim Hop 4 vi x 7 vién (VD-33758-19)| — |
20+10mg calci) 20mg;
Ezetimibe 10mg
4 |Dutasteride-SA  |Dutasterid 0,5mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 |893110009200 | 1
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)
5 |Sitagliptin - SA  |Sitagliptin (duoi Vién nén bao |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 |893110009300 | 1
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vix 10 vién (VD-33761-19)
phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg
6 |Sitagliptin- SA  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 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& ding ky: Cong ty ¢6 phan Cong nghg sinh hec - Dwrgc phim ICA (Pia chi:

Viét Nam-Singapore, thi xa Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
3.1. Co s sin xuét: Cong ty cb phén Cong nghé sinh hgc - Dugc phim ICA (Pia chi: L8 10, dudng sb 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

L6 10, dudmg s 5, khu cong nghiép

7

Adagrin

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

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 3 vién

NSX

36

893110009500 | 1
(VD-18667-13)




5 e . ' - . - _ g |
ol A
=2 i )
- - o= e
- :
'
- = ) _ .
'
& . e \
i |
i P . : .
O T
. ;
|
4 = .. .
f
!
'
.
L
. 3
|
¥ . I
1 v ;
. o
| |
] 4! v -
. : _
_ B



AR e
v

»

17

STT| Tén thudc Hoat chét chinh- | Dangbae | Quy cich déng gbi | Tiéu | Tudi | Sodingky | S6
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 ding ky | gia
di cip) han
1 2 3 @) (6] (6) @) ® @
31.1. Co s sén xuat: Cong ty cd phin duge phim Me Di Sun (Dja chi: $é 521, khu phb An Loi, phudng Hoa Loi, thi xi
Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét Nam)
157 |Anduxtane Candesartan Vién nén Hop 03 vix 10 vién, | JP 17 36 893110024500 | 1
cilexetil 16mg Chai 50 vién, Chai (VD-25709-16)
100 vién, Chai 200
vién
158 |Drotusc Forte Drotaverin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 |893110024600 | 1
hydrochlorid 80mg ‘ (VD-24789-16)
159 |Ezdixum 20 Esomeprazol (dang |Viénnang  [Hép 3 vi x 10 vién; NSX 36 |893110024700 | 1
pellet bao tan trong  (cing chira vi Hop 10 vi x 10 vién (VD-28981-18)
rudt chira hat bao tan
Esomeprazol trong rudt
magnesium
dihydrat) 20mg
160 [Feguline 50 Sertralin (dudi dang |Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110024800 | 1
sertralin phim (VD-26876-17)
hydrochlorid) 50mg
161 |Medi-Allopurinol |Allopurinol 300mg  |Vién nén Hdp 10 vi x 10 vién NSX 36 893110024900 | 1!
(VD-28987-18) J
162 [Medi-levosulpirid |Levosulpirid 25mg  [Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; | NSX 36 |893110025000 | 1/
Chai 100 vién, 200 (VD-22922-15)
vién
163 |Respamxol 20 Bambuterol Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 |893110025100 | 1
hydroclorid 20mg (VD-24791-16)

32. Co sé diing ky: Céng ty cb phin dugc phim Medbolide (Pia chi: Phong 09, 1iu 10, tda nha The Everrich 1,50 968
duong Ba Thang Hai, phuong 15, quan 11, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

32.1.Co s& san xuat: Céng ty cb phin dwgc phim Me Di Sun (Dia chi: 86 521, khu phd An Loi , phudng Hoa Loi, thi xa
Bén Ct, tinh Binh Duong, Viét Nam)

164 |Restiva Diosmin 600mg Vién nén Hop 3 vix 10 Vién NSX 36 1893110025200 | 1
(VD-26892-17)
165 |Tesafu Rupatadin (dwdi Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110025300 ( 1

dang Rupatadin
fumarat) 10mg

(VD-26893-17)

33. Co sé dang ky Céng ty c6 phan dwgc phim Minh Dan (bia chi: L6 E2, dudng N4, khu cdng nghiép Hoa X4, phudng
Ldc Hoa, thanh pho Nam Djnh, tinh Nam Binh, Viét Nam)

33.1. Co 56 san xuat: Cong ty ¢6 phin dugc phdim Minh Din (Dia chi: L6 E2, dudng N4, khu cong nghiép Hoa X4,
phudng Loc Hoa, thinh phé Nam Dinh, tinh Nam Bjnh, Viét Nam)

166 |Oxacilin 250mg

Oxacilin {dang
Oxacilin natri)
250mg

Vién nang
cling

Hop 1 tix 10 vi x
10 vién

NSX

36

893110025400
(VD-24805-16)

33.2.

phudng M§ X4, thinh phé Nam Binh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

Co s& sin xuit: Cong ty cb phin dwgc phdm Minh Din (Dia chi: L6 N8, duong N5, khu cdng nghiép Hoa X4,

Benzathin
benzylpenicilin
1.200.000 TU

167

Benzathin
benzylpenicilin
1.200.0001U

Thudc bot
pha hén dich
tiém

Hop 10 1o

NSX

36

893110025500
(VD-25206-16)
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