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Piu thu, Coag ty Cb phin Dwoc phim Amphareo U.S.A xin trdn trong cdm on S¢ Y té tinh Binh
Phwéc di quan tim va ang hd cdc sdn phdm ctia céng ty ching tai san xuat va nhip khau,

Céng ty CPDP Ampharco U.S.A ¢é tham dw va tring thdu theo quyét dinh tring théu s 46/QD-SYT
ngiy 23/01/2024 ciia S¢ Y té tinh Binh Phudc.

Nay cong ty CPDP Ampharco U.S.A lam cong vin nay xin thay dbi thong tin sé ding ky cia mét 56
san pham, chi tiét nhu sau:

Tén thude Hoat chét chinh, Dang | Quy cich Hing sin xu;ﬁrt, SH ding S6 ding ky
Ham lwong baa cheé Nude sdn xuit Ky cii ]
Telmisartan 40 Héo 3 Céng ty CEDP
Cadisapc mg va Vién vi' v? 10 Ampharco VD- ———
40/12.5 | Hydroclorothiazid nén = U.S.A Viét 31585-19 -
12,5 mg vien Nam
Telmisartan 80 Hép 3 Cong ty CPDP
Cadisapc mg va Vién vi ‘vi 10 Ampharco VD- 893110382324
80/12.5 | Hydroclorothiazid nén ,vién U.S.A Viét 31586-19
12,5 mg Nam

Ngoai ndi dung duwoc thay ddi néu trén, tit ca cde ndi dung khdc gilt nguyén trong Quyét dinh tring
thau sb 46/QD-SYT ngdy 23/01/2024 ctia 8¢ Y té tinh Binh Phudc.

Céng ty CPDP Ampharco U.S.A xin dinh kém:

Quyér dinh 364/QB—QLD ngay 07/06/2024 vé viéc ban hanh danh muc 484 thude sdn xudt tr ong mese
dwge gia han gidy dang ky heu hanh tai Viét Nam — Dor 199, san pham Cadisape 40/12.5 ¢6 $6 thir tw
33, sén pham Cadisapc 80/12.5 ¢6 SO thik tie 54.

Kinh mong nhédn dugc su chap thugn cia S¢ Y té tinh Binh Phwéc va ddng y cho cong ty CPDP
Ampharco U.S.A duge tiép tuc cung cdp san phim theo thong tin thay ddi trén.
Trén trong.
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R P BOYJ Scona T '@3 G HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
M eCyYC QUAN/LS : Dgc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 364 /OB QJMDHARCO Ha Ngi, ngay 07 thding 06 ndm 2024

Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thuée san xudt trong nwéc
dwogc gia han glay ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016:
Can cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chiec nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire cia Bo Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo ¥ 1é quy
dinh chicc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chize cua Cuc Quan Iy Dugc thuéc
B4 Y té;

Can cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B truomg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh rhuoc nguyén liéu lam thuée;

Can cir két ludn cua Hoi dong ti van cap gidy dang ky heu hanh thuéc, nguyen
liéu lam thuéc - BsY té dot 199 tai Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong e van cap GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi cia Trucng phong Péang ky thuée, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 484 thuéc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc sin xudt trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hi¢u luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 104 thube san xudt trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc I kem theo).

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

Pidu 2. Co s& san xudt va co s& dang ky thude cé trach nhiém:

1. San xuat thude theo dung cac h6 so, tai liéu da dang ky v61 BO Y té va phai
in s4 dang ky duoc B Y te Viét Nam cép lén nhin thuoc

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
déc biét phu hop voi pham vi hoat dong cua co s dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb diéu va bién phap thi hinh Luat Duge.

3. Thuc hié¢n viéc cdp nhat tiéu chudn chét luong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nguyén liéu lam thube.

4. Thude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhat ndi dung nhin thuoc t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cua Thoéng tur 01/2018/TT- BYT ngay 18/01/2018 cua B6 trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Théng tir s6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ké tir ngay duogc gia han giéy ddng ky luu hanh.

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

6. Co so ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thai gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong truong hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding 'ky phai ¢6 trach nhiém thue
hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Thong e s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so san xuat thude phal bio dam cac diéu kién hoat dong cia co s san
xudt trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc.

8. Céc thuoc duogc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc trep
tuc st dung so dang ky da cap truée khi gia han trong thai han t5i da 12 thang ké tir
ngay duoc cip sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu sd 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cdc co so diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bdo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tur sé
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam ddc So Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung uong va Gidm
dbc co so san xuit va co sd ding ky co thude tai Didu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 4;

- BT. Bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D& Xuan Tuyén (dé b/c);

-Cuc Quiny-Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;
-Cuc Y té GTVT - B Giao théng vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao h1ém x4 hoi Viét Nam; ) - Z .

- B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cwong
B9, Van phong HPTV cap GBKLH thuode, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién cé giuong bénh truc thugc B§ Y té;

- Trung tim mua sdm tap trung thudc qudc gia;

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

Website;

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

CUC TRUGNG




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

Phu luc 1

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 199

cua Cuc Quan Iy Duoe)

(Kem theo Quyét dinh sé 364 /QP-QLD ngay 07  thdng 06 ndam 2024

STT Tén thude Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi S6 ding ky So
Ham lwrgmng ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6ding ky | gia
da ce‘ip) han
(1) (2) 3 4) 3 (6) () (8) 9)

1. Co sé diing ky: Cong ty cb phan Dwoe - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: $6 68 duomg Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s sin xuit: Cong ty c6 phian Dwoc - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: S5 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung

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

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (du¢i |Vién nén Hop 10 vix 10 vién |DBVN 36 | 893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim Vv (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 893100377124 1

Paracetamol 500mg

(VD-27249-17)

2. Co s& ding ky: Cong ty co phin Dwrge - Vit tr y té Thanh Héa (Dia chi: $6 232 Tran Phu, phuang Lam Som, thanh phé
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s& sin xuit: Céng ty ¢ phin Dwge - Vit tr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duomg Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (dudi  |Vién nén Hép 3 vix 10 vién, |DBVN 36 | 893115377224 |
dang Ciprofloxacin  {bao phim Hop 5 vi x 10 vién; vV (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hoép 10 vi x 10 vién

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

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén HépSvix 10vién, |DDVN| 36 |893100377424 1
maleat 2mg; Hép 10 vix 10 vién; | [V (VD-29310-18)

Paracetamol 500mg

Hép 20 vi x 10 vién

3. Co s& diing ky: Céng ty ¢o phin dwrgc Apimed (Dia chi; 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 135, Quén [ 1, thanh phé Hé Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xudt: Cong ty c6 phin dwoc Apimed (Dia chi: Duong N1, cum ¢ong nghiép Pha Thanh - Vinh Thanh, xd

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

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hoép 3 vix 10 vién NSX 24 [ 893110377524 |
cling (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hap 2 vix 10 vién; BP 36 | 893100377624 1
hydroclorid 120mg  [bao phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vix 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hop 3 vix 10 vién, | 2016 (VD-31026-18)
Hép 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién, BP 36 | 893100377824 1
hydroclorid 60mg bao phim Hop3vix [0vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vi x 10 vién
10 |Apitec 20 -H Enalapril maleat Vién nén Hop2vix L0 vién; |USP41| 24 |893110377924 1

20mg;
Hydroclorothiazid
12,5mg

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

(VD-30912-18)

PHA
CPRE

U.S.#

ioH-



5

STT Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tieu | Tuoi So ding ky | Sé
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thing)| (SO ding ky | gia
da cip) han
(1 2) 3) %) () (6) (@) (8) [€))
43 [Lipagim 200 Fenofibrat (dudi Viénnang |Hép 3 vi,6vi, 10 vi | NSX 24 893110381224 1
dang Fenofibrat clmg x 10 vién (VD-31571-19)
micronized) 200mg
44 [Statinagi 10 Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110381324 |
dang Atorvastatin bao phim Hop 6 vi x 10 vién (VD-25128-16)
calci) 10mg
45 |Statinagi 20 Atorvastatin (dudi Vién nén Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 36 1893110381424 1
dang Atorvastatin bao phim x 10 vién (VD-23490-13)
calei) 20mg
46 |Urdoc Acid Vién nén Hop 3 vi,4 vi. 5vi, | NSX 36 | 893110381524 |
ursodeoxycholic 8 vi, 10 vix 10 vién (VD-24118-16)
300mg

12. Co' sit diing ky: Cong ty ¢6 phin duge pham Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, dudmg N13. khu cong nghiép Déng Nam, xi
Hoa Phy, huyén Ca Chi, thanh phé H& Chi Minh, Viét Nam)

12.1. Co s& sin xudt: Cong ty ¢b phin dwge phim Am Vi (Dia chi: Lé B14-3,4, duomg N13, khu cong nghiép Déng Nam,
x4 Hoa Phu, huyén Cu Chi, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

47 |Amvifeta Mai 100ml dung dich |Dung dich  |Hép | tii, 10 ti x NSX 24 [ 893110381624 1
chira: Paracetamol lg {tiém truyén [100ml (VD-31574-19)

48 |Asasea 250 Mobi 50ml dung dich |Dung dich  |Hop 1 tui, 10 tai x NSX 24 | 893115381724 | 1
chira: Levofloxacin  [tiém truyén  |SOm (VD-31579-19)
{dudi dang
Levofloxacin
hemihydrat) 250mg

49 |Avicemor Levofloxacin (duéi  |Dung dich  |Hdp 1 tin 150ml NSX 24 | 893115381824 1

750mg/150ml dang levofloxacin  |tiém truyén (VD-26728-17)

hemihydrat) tinh mach
750mg/150ml

50 |Eufaclor 250 Cefaclor (duéi dang |Viénnang [Hop | vix 12vién |USP38| 36 |893110381924 1
Cefaclor cimg (VD-20176-13)
monochydrat) 250mg

51 |Spreacef2g Mai lg chira Thudc bt |Hép | lo; Hop 20 1o |USP 38| 24 | 893110382024 1
Ceftriaxon (dudi pha tiém (VD-31584-19)
dang Ceftriaxon
natri) 2g

52 |Soruxim 2350 Cefuroxim (duéi Vién nén Hép lvix 10vién |USP40| 36 |893110382124 l
dang Cefuroxim bao phim (VD-20658-14)
axetil) 250mg

13. Co sé diing ky: Cang ty Co phin Dugc phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi Tréin

Hiép Phuéc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

13.1. Co & sin xudt: Cang ty cé phin dugc phim Ampharco U.S.A (Bia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, Thi Tran
Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

53 |Cadisapc 40/12.5 |Hydroclorothiazid Vién nén Hép | vix 10 vién; | NSX 36 |893110382224 1

12,5mg; Telmisartan
40mg

Hdp 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

(VD-31585-19)
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Tén thude

STT Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | So
Ham lrgng ché chuidn | tho gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
dii cip) han
(1 (2) ) 4 3 (6) (7 (8) 9)
54 |Cadisapc 80/12.5 |Hydroclorothiazid Vién nén Hop 1 vix 10 vién; [USP39| 36 |893110382324 l
12,5mg; Telmisartan Hép 3 vi x 10 vién; (VD-31586-19)
80mg Hop 10 vix 10 vién
55 |Cadisapc 80/25 Hydroclorothiazid Vién nén Hap 1 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110382424 1
25mg; Telmisartan Hop 3 vix 10 vién; (VD-31587-19)
80mg Hép 10 vi x 10 vién
56 |Maxxcardio-P 150 |Propafenon Vién nén Hop 1 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110382524 1
hydroclorid 150mg  [bao phim Hép 3 vi x 10 vién, (VD-27765-17)
Hap 10 vi x 10 vién
57 |Maxxcardio-P 300 |Propafenon Vién nén Hép 1 vix 10 vién, | NSX 36 893110382624 1
hydroclorid 300mg  |bao phim Hép 3 vi x 10 vién, (VD-27766-17)
Hép 10 vix 10 vién S,
_zQ:"'l‘w
58 |Maxxhepa Urso  |Acid Viénnang |Hop ltuix 1l vix NSX 36 | 893110382724 | ¢
150 ursodeoxycholic clmg 10 vién, Hop | tai x (VD-27770-17) | w
150mg 3 vix 10 vién, Hop A

1taix 10 vix 10
vién

14. Co sé diing ky: Céng ty c6 phin dwge pham An Thién (Dia chi: 314 Béng Sao, phudng 3. quan 8, Tp.Hé Chi Minh,

Viét Nam)

14.1. Co sir sin xuit: Cong ty ¢b phin duoc phﬁm An Thién (Pia chi: L6 C16, Dudng s6 9, khu céng nghiép Hiép Phudc,
Xd Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

%NB z

59

Paracetamol A.T

Paracetamol 500mg

Vién nén
bao phim

Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi,
10 vi x 10 vién; Hép
| chai 30 vién, 60
vién, 100 vién, 200
vién

NSX

36

893100382824
(VD-24745-16)

1

15. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan duge phim Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 duémg so 8, khu cong nghiép Viét Nam -
Singapore, phuomng Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

15.1. Co s& siin xudt: Cdng ty cb phin dwge phim Boston Viét Nam (Dia chi: S& 43 dudng s6 8, KCN Viét Nam —
Singapore, phuong Binh Hoa, thanh phd Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

60 |Aronatboston Alendronic Acid Vién nén Hop | vix 2 vién; NSX 24 853110382924 I
{(dudi dang Hoép | vix 4 vién (VD-19851-13)
Alendronat natri
trihydrat) 70mg
61 |Bosfen 400 Ibuprofen 400mg Viénnang |Hop 03 vix 10 vién, [ NSX 36 | 893100383024 1
mém Hop 05 vi x 10 vién, (VD-31603-19)

Hap 10 vi x 10 vién,
Hop | chai x 40
vién, Hép 1 chai x
60 vién, Hop | chai
x 80 vién, Hop 1
chai x 100 vién,
Hop 1 chai x 120
vién, Hop | chai x
140 vién




.
¥
K

e



