CTY TNHH DUQC PHAM HIEN MAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dia chi: 99A/8 Trin Phii, phudmg 7, Bac Liéu Poc lap-Tw do-Hanh phic
S6 : 10/TB-HM2025
Bac Liéu, ngay 23 thang 01 ndm 2025

THONG BAO
(Vv thay d6i sé dédng ky, han dimg san pham tring thdu)

Kinh giri: SO Y TE TiNH BINH PHUGC
(sau ddy goi la Chii ddu tu)

- Céin ctk Quyét dinh tring thiu so 46/0D-SYT ngay 23 thang 01 nam 2024 cia Giém déc Sé Y
té Binh Phude vé viéc phé duyét két quad lwa chon nha thiu géi thau: “Mua thude generic cho cdc co
5oy té cong ldp trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 - 2025”, Trong dé Cty TNHH
Dugc Phdm Hién Mai da tring thau san phdam Imefed DT 875mg/125mg.

- Can cit Quyét dinh s6 364/QP-QLD ngay 07/06/2024 ciia Cuc Qudn Ly Dugc vé viéc ban
hanh Danh muc 484 thudc san xudt trong nudéc duoe gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Pot
199.

Coéng ty TNHH Duge Phim Hién Mai xin chén thanh cdm on sir tin tuéng va hop tic clia SO y
té tinh Binh Phudc véi Cong ty chiing tdi trong thdi gian qua.

Nay Cédng ty chiing t5i xin théng béo dén quy Chii dau tu vé viéc thay doi mat hang Imefed DT
875mg/125mg, cu thé nhu sau:

~ A ,
ST thTr:'l:lg Tén hoat chét Nong d§ - Sb dﬁn‘g g?::::(gtll:zy Han dfl;lg Co s6 sdn xuz’it -
T . * Hiam lrgng | ky di cap . (thay doi) Nudce sin xuat
mai doi)
Chi nhanh Céng ty
CP Dugc pham
Imefed DT
Amoxicilin + 875mg + VD- . Imexpharm - Nha
OL | 875mg/125 | idclavalanic | 125mg | 3172019 | 393110415924 ) 36thdng |\ khing sinh
B cong nghé cao Vinh
Léc - Viét Nam

Dé nhanh chéng va kip thoi cho diéu tri, Céng ty TNHH Dugc pham Hién Mai kinh trinh cling
So y té tinh Binh Phudc dugc ro v& théng tin trén va théng béo dén cic co s& y té trong tinh Binh
Phuée.

Chuing t6i xin giri kém cdng véan thay dbi c6 lién quan dén Quy S&, ngoai thong tin thay dbi
trén cac thong tin khac vé san phdm tring thiu van dugc gilr nguyén khong thay ddi.

Céng ty ching t8i luén mong mubn dugc cling chung tay véi S& y té tinh Binh Phurde va cac co
s& y té trén dia ban tinh Binh Phudce phuc vu bénh nhan ngay cang tt hon.
Trén trong kinh trinh!
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b BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S‘o‘a‘f Ry C QUAN LY DUQC Poc 14p - Tu do - Hanh phiic

Sé: 364 /QP-QLD Ha N¢gi, ngay 07 thdng 06 ndm 2024

QUYET PINH
2 'éc ban hanh Danh muc 484 thudc san xuit trong nwéc
0 gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cuw Ludt Dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu td chirc cia B6 Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 ]969/QB—BY T ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo ¥ té quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire cua Cuc Qudn Iy Duge thudc
Bo Y té;

Cén ctr Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trucng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoe;

Cén cir két lugn cua Hoi dong tw van cap gidy déng ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - B Y té dogt 199 tai Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Véin phong Hgi dong tu van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pdng ky thué'c, Cuc Quan ly Dugrc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 484 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu thé:

1. Danh myc 362 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky huu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 104 thuéc san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang ky Iuu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc II kem theo).

3. Danh muyc 18 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I1I kém theo).

Pidu 2. Co s& san xuét va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac hé so, tai lidu da ding ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duoc B6 Y té Viét Nam cép 1én nhén thube.

2. Chi duge san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém soat diic biét khi c6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dic biét phit hgp voi pham vi hoat dong ciia co s& dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Lut Dugc.

3. Thl_IC hién viéc cdp nhat tiéu chuin chét lugng cta thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B§ truong B§ Y t€ quy dinh vé
chit Iugng thude, nguyen ligu 1am thude.

4. Thudc duge gla han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cép nhat ndi dung nhan thude, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng Bo Y té thi phai thuc
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Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thuoc duoc gia han
ky ltru hanh theo Quyet dinh nay co thay d01 vé ndi dung hanh chmh phaJ

khong con dap tmg du diéu kién hoat d(_)ng, co SO dang ky phal c6 trach nhiém thl_].'C
hién thay di co sé dang ky theo quy dinh tai Thong tur sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir nge‘ly co s@ dﬁng ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co sé& san xuét thudc phai bao dam céc diéu kién hoat dong cia co s& san
xuét trong thoi han hidu lyc ciia glay dang ky luu hanh thude, nguyen li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky d3 cép trudc khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké tir
ngdy dugc cp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tur sb 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co sé didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo d01 an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tbng hop, bdo céo theo quy dinh tai Didu 5 Thong tur s6
08/2022/TT-BYT d6i vdi céc thube trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 higu Iuc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé true thude Trung vong va Giam
ddc co s& san xudt va co so dang ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Do Hong Lan (dé b/c);
- TT. B3 Xuén Tuyén (dé b/c);
- Cyc Quin y - B Quéc phong, Cyc Y té - B Cong an; |
-Cuc Y t& GTVT - B$ Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém xa hoi Viét Nam;

-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bg, Van phong HDTV cdp GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vlen cd giudng benh tru’c thude BO Y té;
- Trung tAm mua sim tdp trung thude quéc gia;

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

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

Vii Tuin Cuong
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Phu luc I
DANH MUC 104 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 199
Eptheo Quyét dinh s0 364 /OD-QLDngay 07  thing 06 ndm 2024
e 2 cua Cuc Quan ly Duoc)

©/ Ham lrgng ché chuin | the gia han lin
(thdng)| (S6 dingky | gia
di cép) han

7gt chit chinh - | Dang bdo | Quy céch dénggéi | Tieu | Tudi | Sédingky [ S6

(0] @ (&) @ &) ©) ™ ® (&)

1. Co s& dding ky: Céng ty c6 phén 23 thang 9 (Pia chi: S5 11, Tan Hoa, Phurdmg 14, Quén 6, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét
Nam)

1.1. Co s& san xuéit: Cong ty ¢b phin 23 thing 9 (Dia chi: S6 11, Tan Héa, Phudng 14, Quén 6, Thanh phé Hd Chi Minh,
Viét Nam)

1 |Calcolife Calci lactat Dung dich |Hop 10 éng X Sml; NSX 36 893100413224 1
pentahydrat (twong  [udng Hop 20 éng x 5ml; (VD-31442-19)
duong 8,45mg Calci) Hép 10 éng x 10ml;
65mg/ml Hép 20 éng x 10ml;

Hép 10 éng x 8ml;
Hop 20 éng x 8ml;
Hoép 30 6ng x 8ml

2. Co s¢ diing ky: Cong ty cb phan DTS Viét Nam (Dja chi: $6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phé Ha
Néi, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin durge phdm Nam Ha (Dija chi: 86 415 dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, Thianh
phé Nam Bjinh, Tinh Nam Bjnh, Viét Nam)

2 |Ubiheal 100 Alpha lipoic acid Vién nang [Hop 5 vi x 6 vién; NSX 36 893110413324 1
(Thioctic acid) mém Hép 10 vi x 6 vién (VD-30447-18)
100mg

3. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Dugc - Vat tu'y té Nghé An (Pia chi: Sé 68 dudng Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)

3.1. Co s sin xudt: Cong ty cé phin Dugc - V4t tu y té Nghé An (Dja chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3 |Berberin Berberin clorid 10mg |Vién nén Lo 100 vién; Lo 200 [DBVN 24 893100413424 1
vién v (VD-22573-15)

4. Co s¢ daing ky: Céng ty cb phin Dugc - Vat twy té Thanh Héa (Dja chi: $6 232 Trén Phi, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin Durgc - Vit tir y t& Thanh Héa (Pja chi: Sé 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thinh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4 |Pretmetason Dexamethason (dudi |Vién nén Hop 10 vix 20 vién | NSX 36 | 893110413524 1
dang Dexamethason (VD-29960-18) ‘
acetat) 0,5mg

5. Co sé diing ky: Cong ty c¢6 phin duge ATM (Pja chi: Try s&: VP 26, ting 26 toa Elip, 110 Trin Phu, phuong M6 Lao,
quén Ha Déng, thanh phé Ha N§i. Pia chi kinh doanh: L6 B1.4-LK31-01-Khu d6 thi Thanh Ha-Cieanco 5, x4 Cu Khé, huyén
Thanh Oai, thanh phé Ha N6i, Viét Nam)

5.1. Co s sén xuét: Céng ty cé phin dwge Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy T4p, Thanh phé Ha Tinh - Viét Nam)
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STT| Tén Hoat chit chinh - | Dang bdo | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi Sédingky | Sb
\@0336438 o \Him lrgng ché chuin | the gia han lin

/ 3/ cONG TY\ (thang)| (S6 dﬁgg ky | gia
TD}QH.&H!EMH HAN \: da cip) han

M | s @yacey ] 3 @ &) (6) (7 (8) ®

15. Co s@ & %@m hdn dugc phdm Ha Tay (Dja chi: S6 10A, phd Quang Trung, phudng Quang Trung, quin

Ha Péng, ét Nam)
15.1. Co‘}so‘ sﬁ - g ty ¢6 phin duwge phim Ha Tay (Dia chi: Té dan phé sé 4, phuong La Khé, quin Ha Péng,
thanh phé Ha Ni, Viét Nam)
23 [Sibendina Flunarizin (duéi Viénnang |HOp 1 thi nhémx3 | NSX 24 | 893110415424 1
dang Flunarizin mém vix 10 vién (VD-31693-19)
dihydroclorid) 10mg

16. Co s& ding ky: Cong ty C6 phin Dwgc phim Imexpharm (Dia chi: $6 4, dudng 30/4, phudmg 1, thanh phd Cao Linh,
tinh Pdng Thap, Viét Nam)

16.1. Co s¢ san xuit: Céng ty C6 phin Dugc phim Imexpharm (Dia chi: Sé 4, dudng 30/4, phudng 1, thanh phb Cao
Lanh, tinh Déng Thap, Viét Nam)

24 |Bactamox 1 g Amoxicilin (dudi Vién nén Hopltiix2vix7 | NSX 24 | 893110415524 1
dang Amoxicilin bao phim vién (VD-22897-15)
trihydrat) 875mg;
Sulbactam {dudi
dang Sulbactam
pivoxil) 125mg

16.2. Co s& san xuét: Chi nhédnh Cong ty ¢d phidn dwge phim Agimexpharm - Nha m4y sin xuét duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Pudmg Vii Trong Phung, Khém Thanh An, Phudng My Théi, Thanh phd Long Xuyén, tinh An
Giang, Viét Nam)

25 |Dexa IMP 0,5 mg |Dexamethason (du&i |Vién nén Hop 60 vi x 40 vién | NSX 36 | 893110415624 1
dang Dexamethason (VD-25701-16)
acetat) 0,5mg

16.3. Co sir san xudt: Chi nhinh Cong ty c6 phin duge phdm Imexpharm — Nha may khdng sinh Cong ngh¢ cao Vinh
Lgc (Dia chi: L B15/I-B16/1 dudng 2A, khu céng nghiép Vinh Lc, phudng Binh Hung Hoa B, quin Binh Tén, thanh phé
Hb Chi Minh, Viét Nam)

26 |Biocemet DT 500 |Acid clavulanic Vién nén Hop 1 thix 2 vix 7 BP 24 1893110415724 1
mg/ 62,5 mg (dudi dang Kali phén tan vién hién (VD-31719-19)
clavulanat-Avicel hanh
(1:1)) 62,5mg;
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin
trihydrat compacted)
500mg

27 |lmefed DT 250  |Acid clavulanic Vién nén Hopl1tuix2vix7 BP 24 | 893110415824 1
mg/ 31,25 mg (dudi dang kali phén tén vién hién (VD-31715-19)
clavulanat - avicel hanh
(1:1)) 31,25mg;
Amoxicilin (dudi
dang amoxicilin
trihydrat compacted)
250mg
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STT| Tén thubc Quy cich déng géi | Tieu | Tudi Sbdangky | Sé
chuén | the gia han lin
(thdng)| (SO ding ky | gia
da céip) han
1) @) A 6] 6 M @8 )
28 |Imefed DT 875 |Acidiclaviitiict MAL nén |[Hopltiix7vix2 | BP 24 [893110415924 | 1
mg/ 125 mg (dudi Safgey——cpdpflan tin  |vién, Hop 1 tiix2 | hién (VD-31720-19)
Clavulana = | vi x 7 vién hanh

hop véi Avicel 1:1)
125mg; Amoxicilin
(dudi dang
Amoxicilin trihydrat
compacted) 875mg

17. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phdn Duge phdm Khinh Hoa (Dja chi: S5 74 Pudng Théng Nhit, phudmg Van Thing,

Thanh phd Nha Trang, tinh Khanh Hoa - Viét Nam)

17.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phﬁn Duge ph:zam Khanh Héa (Pia chi: Pudng 2/4, khém Dong Bic, phudng Vinh Hoa,
thanh phé Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

29 |[Dexclorpheniramin |Dexclorpheniramin  |Vién nén Hop 2 vi x 15 vién, |DDVN 36 893100416024 1
6 maleat 6mg Hop 10 vi x 15 vién v (VD-30941-18)

30 |Glucosamin Glucosamin Vién nang |[Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893100416124 1
hydroclorid (twong  |cimg (VD-31738-19)
duong Glucosamin
208mg) 250mg

31 |Khaterban Dextromethorphan |Viénnang |Hgp 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110416224 1
HBr 5mg; Natri cimg Hop 1 chai x 100 (VD-18965-13)
benzoat 50mg; vién
Terpin hydrat 150mg

32 |Vitamin C Acid Ascorbic Vién nang |Hop 10 vix 10 vién, | NSX 24 | 893110416324 1
500mg cimg Chai 100 vién, Chai (VD-31749-19)

200 vién

18. Co s diing ky: Cong ty co phin dugc pham Me Di Sun (Dia chi: S6 521, Khu phé An Lei, Phudng Hoa Loi, Thj xa
Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
18.1. Co sé sdn xuét: Céng ty c§ phidn duge phdm Me Di Sun (Pia chi: $§ 521, Khu phé An Lgi, Phuémg Hda Lgi, Thi xa
Bén Cit, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

33 |Calciferat Calci carbonat Thude bot  [Hop 30 goi x 3g NSX 24 1893100416424 1
1250 mg/440IU  |(twong ng véi ubng (VD-30415-18)

500mg calci)
1250mg; Vitamin D3
(colecalciferol)
4401U

34 |Medtorphan 30  |Dextromethorphan |Viénnang [|Hop 10 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110416524 1
HBr 30mg mém Chai 100 vién (VD-28990-18)

19. Co s& diing ky: Céng ty ¢d phin dwgc phim Phong Phii (Dia chi: L6 s6 12, dudng sb 8, Khu cong nghiép Téan Tao,
Phudmng Tén Tao A, Quén Binh Tan, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)
19.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢ phin duge phim Phong Phii — Chi nhinh nha m4y Usarichpharm (Bia chi: L6 s6 12,
dudmg sb 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phuémg Tan Tao A, Quén Binh T4n, Thanh Phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

35

Chymorich
4200 UI

Alphachymeotrypsin
4200IU

Vién nén
phén tan

Hop 03 vi x 10 vién;
Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110416624
(VD-31821-19)







BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: 32606e/QLD—BK Ha Néi, ngay 13thang 11 ndm 20 24

AT Cong ty C6 phan Dugc Phim Imexpharm
I} S6 04 Puong 30/4, Phuong 1, TP.Cao Lanh, Péng Thdp.

G RG24 hé so so tlep nhén so 98995/TT91 ngay 27/7/2024 va cac tai ligu lién
quarrcua cong ty vé viée thay ddi, bd sung dbi véi thude di duge cip gidy ding ky
luu hénh;

Can cir Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B6 Y t& quy dinh
viéc dang ky Iuru hanh thudc, nguyen liéu lam thudc;

Cén cir Bién ban thdm dinh hd so thay dbi/bd sung ciia cong ty, Cuc Quan ly
Dugc ¢6 ¥ kién nhu sau:

Bong ¥y v6i ndi dung d& nghi thay déi, bd sung dugc phé duyét kém theo cong
van nay d6i véi thubc Imefed DT 875 mg/ 125 mg, sé dang ky 893110415924,

Ngoai ndi dung dugce phé duyét, cac ndi dung khac giir nguyén nhu hd so dang
ky thudc luu tai Cuc Quan Iy Dugc.

Céc ndi dung thay ddi, bo sung néu trén dugc thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng ndi dung thay dbi, sau 12 thang ké tir ngay ky céng vén nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay ddi da dwoc phe duyét.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cong ty biét va thyc hién dung cic quy dinh vé

dang ky Iru hanh thude.

Nﬁ;:; nhin: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén;

i ) PHO CUC TRU'O"NG

- Lwu; VT, BKT (Chi).
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H NOI DUNG DA DUGC PHE DUYET
1 DUNG PE NGHI THAY POI

Noi dung
thay dbi, bé sung

Théng tin di duyét

Théng tin dé nghi
thay dbi, bé sung

Ting han dung thudc thanh
phim: a) Khi déng géi trong
bao bi so cip theo cic quy cach
dong goi dd duge duyét.

(Thay ddi)

24 thang ké tir ngay san xudt

36 thang ké tir ngay san xuét

Trang 1/1







