CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM VINH PHUC Péc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 360/2024/VPC-CV
Vv thay déi so dang kv thudc

TP. Ho Chi Minh, ngay 31 thang 10 nam 2024

Kinh giri: SO Y TE TINH BINH PHUOC
Trudec tién, Cong ty Cé phan Duoc phdm Vinh Phic chén thanh cam on su hop
tac va giup d& cia Quy So ddi véi cac san pham va dich vu ctia Céng ty chiing toi
trong nhirng thoi gian qua.
Can ctr Quyét dinh tring thau s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nam 2024 cla
S& Y té tinh Binh Phuédc vé viée phé duyét két qua lua chon nha thau géi thau mua
thubc generic cho cac co s y té cong lap trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai
doan 2023-2025.

Can ctr Quy dinh vé thay déi thong tin thube tring thau tai Khoan 3, Piéu 15,
Thong tu 07/2024/TT-BYT ngay 17 thang 05 ndm 2024 ctiaBo Y té Quy dinh vé
dAu thau thudc tai co s y té cong lap.

Thtrc hién Quyét dinh s6 90/QDP-QLD ngay 31 thang 01 nam 2024 cua Cuc
Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Danh muc 608 thudc san xuét trong nude duge
gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192 va Quyét dinh s 401/QP-
QLD ngay 18 thang 06 nam 2024 cua Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh Danh
muc 512 thudc san Xuét trong nudc dugc gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Pot 200. Hién nay, san phé:m Noradrenalin (Noradrenalin (duoi dang
Noradrenalin tartrat) Img/Imi) va Vineynon 500 (Etamsylat 500mg/2mi) ciia Cong
ty chung t61 d& dugc Cuc Quan ly Duoc cz”ip Sé dang ky méi va da duge san Xuat
theo S ding ky méi nay. Vi vay, Céng ty chung t6i kinh dé nghi Quy S& cho phép
Cong ty dugc thay dbi thong tin thude da tring thau, cu thé nhu sau:

STT Tén thudc Hoat chit, Nong do-ham | Théng tin thubc | Théng tin thube
lrgmg da tring thau xin thay d6i
1 ; Noradrenalin (dudi dang
Noradrenalin Noradrenalin tartrat) Img/Iml VD-24902-16 893110078424
2 | Vincynon 500 Etamsylat 500mg/2ml VD-27155-17 893110470824

Cong ty xin cam két ngoai sy thay dbi s6 dang ky, khéng co bét ky sur thay doi nao
vé tiéu chuén chét luong giita thude xin thay thé va thudc tring thau.
Cong ty chling t6i Xin tran trong cam on!

Noi nhgn: _ DAIDIEN CONG TY

- Nhu trén; TRUGNGVAN PHONG PAI DIEN
- Luu: VT, P. KD. - o\
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L b Cuc Quan

g b o BO Y TL CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
bl “Cl_Jc QUANLY DUQC Péc lip - Tu do - Hanh phiic
Foazearngd: % /QD-QLD Ha Noi, ngay 3 thang 01 nam 2024
Ve '
‘3 ey o QUVETDINH
%\ suoc PHAM | |VE viée ban hanh Danh myc 608 thudc sin xuat trong nuoc
“ \_VinH PHOC g fdwoc gia han gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 192

¥
i

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Lugt Dwge \r; 105/2016/0H13 nga\ (06/4/2016.
Can e Nghi dinh 50 93/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire nang, nhiém v, qzwen han va co cdu 16 chire ciia Bo Y 18;

Can etr Quyér dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj trwong Bo ¥ 1é quy
dinh cl’guc ndng. rhiém vu, guy :én han va co cau o chire ctia Cue Quan IV Do thude
Bo Y é:

Can cir Thong tie s6 08/2022/TT-BYT ngav 05/09/2022 cua B¢ tricong Bé Y 1é
quy dinh vi¢e dang k' luu hanh thuée. nguyen lieu lam thuic:

Can cir két Tudn cua Hoi dong 1w van cap giay dang kv lueu hanh thuée, nguvén
ligu lam thuée - Bo Y 1é dot 192 phién 1 va phién 2 tai Cong van $6 102HPTV-VPHD
ngay 11/12/2023 va Cong van so 103/HDTT-VPHD ngay 12/1272023 cua Vin phing
Hoi démg te vén cap GDKLH thude. nguvén licu ldm thute;

Theo dé nghi ctia Trieeng phong Dang ky thuée, Cuc Quan I Do,

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quvét dinh nay danh myc 608 thudc san Xuét trong
nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu the:

1. Danh muc 529 thudc san xudt trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lec 05 nam (Phw luc I kém theo).

2. Danh muc 70 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc 1T kem theo).

3. Danh muc 09 thuée san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky hwu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I kém theo).

Piédu 2. Co so san xuit va co so dang kv thude cé trach nhiém:

. San xuét thube theo ding cac hd so. tai lidu da dang k¥ véi BS Y 1€ va phai
in 56 dang ky duge Bo Y te Viét Nam cap lén nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét. dua ra luu hanh cac thude kiém soat dac bi¢t khi cd Giay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thude phai kiém sodt
déc biét phu h(yp voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap img 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
s6 dleu va bién phap thi hanh Luat Dugec.

. Thue hién vig¢e cap nhat tiéu chuéin chit lvong cia thube theo quy dinh tai
Thfmg tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong Bé Y té quy dinh vé
chat furong thude. nguyén lidu lam thude.

4. Thude duge gia han pidy dang ky luu harh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhdn thude, t&r huéng din st dung thude theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng B6 Y 1é thi phai thuce
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hién cap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duge gia han Uldy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay. eéc thude duge gia han
&.ld\’ dang ky luu hanh theo quet dinh nay co thay déi vé noi dung hanh chinh (bao
edm ca mau nhin va o hudng dan sir dung thude) phai san xudt va luu hanh véi cac
ndi dung dd dugce phé duyét tha_\ d6i trong hé so gia han.

6. Co 5o dang ky thude phai bao dam duy tri dicu kién hoat ddng trong théi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyvén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dap umg di diéu kién hoat dong, co s dang k¥ phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng w $0 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khéng con du diéu kién hoat dong.

7. Co s san xudt thude phal bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s& san
xuét trong thisi han hiéu luc cua giay dang ky luu hanh thude. nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc duge gia han gidy dang ky Tuu hanh tai Qll\ et dinh nay duoc tiép
tuc sir dung sb ding ky da cip trude khi gia han trong thai han 16i da 12 thang ké tir
ngay duge cip s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phyu luc VI ban hanh kém theo
Thong wr s6 08/2022/TT-BYT.

g Phéi hop voi cac co so diéu tri dé thue hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké dom. theo doi an toan. hiéu qua. tac dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tdng hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu 5o
08/2022/TT-BYT déi voi cac thude trong Phy luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3 quet dinh nay c6 hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc So'Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong va Gidam
déc cO SO san Xuiit va co so dang ky co thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Not nhan:

- Nhu Diéu 4:

- BT. Bao Hong Lan (dé bicy.
- TT. D6 Xuan Tuyén (dé bic): ) L5
- Cuc Quin y - B6 Quoc phong. Cuc Y té - BO Cdng an;

- Cuc Y 1€ GTVT - B¢ Giao thong vén 1ai;
- Tomg Cuc Hai quan - Bo Tai chinh:

- Bao hie‘;m xd hoi Viét Nam;

-Bo Y té: Vu PC. Cuc O'LYDCT. Cue QLKCB. Thanh tra
B¢. Van phong HDTV cap GBKLH thuoe. NLLT:

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

- Téng Cong oy Dugc Viét Nam - Cong tv CP:

- Cac Benh vién, Vién cé givong bénh truc thude BG Y té:
2 Tnmg tam mua \fim tdp lrun" [I'IUOC thUC gia:

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

- L VT, DKT (C.H) (02b).

_..CUC TRUONG

Vi Tuln Cuong
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Phu luc I

DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LU'C 05 NAM - QT 192
(Kém theo Quyét dinh s6 90
et Cue Quan Iy Dirge)

AOD-QLD ngay 31 thang 01 pam 2024

STT| Ténthuéc | Hoat chit chinh- | Dang bdo |Quy céch dong géi| Tiéu | Tudi | S6dangky [Sé1an
Ham luong - ché chuin | tho gia han  |gia han
(thang)| (56 dang ky
di cip)
(85)] (2) (3) (4) (5) (6) (N (8 9

1. Co sé dang ky: Alcapharm B.V (Dia chi: Dorpstraat 101, 2742AN Waddinxveen. the Netherlands)

1.1. Co sé sén xuét: Cong tv cb phan Duge vat tr v té Hai Dwong (Dia chi: 86 102, phé Chi Lang. phutrng Nguyén Tréi.
TP. Hai Duong. tinh Hai Duong, Viét Nam)

1

Vitamin C

Acid ascorbic
500mg/5mi

Dung dich
tiém

Hop 50 ong x Sml;
Hop 12 dng x 3ml:
Hép 6 ong x 5ml

DDVN
Y

24

893110047224
(VD-25862-16)

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phiin Euvipharm (Dja chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha. huyén Birc Hoa. tinh Long An,
Viét Nam)
2.1. Co s sin xudt: Cong tv ¢d phan Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2. xa Durc Hoa Ha. huvén Pire Hoa. tinh Long
An. Viét Nam)

2 |Acefalgan 500 |Acetaminophen Viénnén [Hop 10 vi x 10 vién | DDVN 36 | 893100047324 1
500mg AY (VD-26134-17)

3 |JArginin M@i 5ml chira: L-  [Dung dich {Hép 2 vi x 10 ong NSX 36 893110047424 1

Euvipharm Arginin hydroclorid |udng X 5ml (VD-25674-16)
1000mg

4 |Cefclor Cefaclor (dudi Viénnang |HOp 2 vix 10 viéen | USP 43 36 | B93110047524 1

500 mg dang cefaclor clmg (VD-20692-14)
monohvdrat) 300mg

5 JCefjidim 1g Ceftazidim (dudi  |B6t pha Hop | lo USP43| 36 [893110047624 1
dang cefiazidim tiém (VD-18943-13)
pentahvdrat + nairi
carbonat) 1g

6 |Cefiidim 2g Ceflazidim (duéi |Bot pha Hop 1 1o USP43| 36 [893110047724 1
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
pentahvdrat + natri
carbonat) 2g

7 |Cifnir 300 mg  |Cefdinir 300mg Viénnang |Hop 1 vix 10 vién [JPXVII| 36 [893110047824 1

cimg (VD-20693-14)
8 [|Cormiron Amiodaron Vignnén |HOp3 vix 10vien [JPXVII| 36 | 893110047924 1
200 mg hydroclorid 200mg (VD-19861-13)

9  |Emerap (.5g Meropenem (dudi Bt pha Hgp | lo USP 40 36 893110048024 1
dang meropenem  {tiém (VD-19339-13)
trihydrat) 0 5g

10 |Emerop 1g Meropenem (dwdi  |Bét pha Hép 1 lo USP 38 36 | 893110048124 1
dang meropenem  Jtiém (VD-19340-13)
uihydrat) 1g

11 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén  |Hop 10 vix 10 vien | IP X VI 24 |BS93110048224 i

hydroclorid Sme

(VD-19865-13}
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STT{ Ténthubc | Hoat chét chinh- | Dang bao [Quy cich déng g6i| Tidu | Tuai | Sodangky [S61an

Ham hrgng ché chuin | the giahan  |gia han

(thdng) | (Sb dang ky
da cép)
) (2) 3) G (5) {6) (7) (8) 9
303 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |[HopOSvix 10 DBVN 36 | 893110077424 ]
75mg bao phim  {vién: Chai 200 vién | hién (VD-19208-13)
tan trong hanh

rudt

82, Co st dding kv: Céng ty cd phan Dugc pham VCP (Dia chi: Thon Thach Loi, x3 Thanh Xuan, huvén Soc Son. thanh

phd Ha Néi. Viet Nam)

52.1. Co sé' san xuét: Cong ty cb phin Duge pham VCP (Dia chi: Thén Thach Lai. xa Thanh Xuén. huvén Soc Son.
thanth pho Ha Ngi. Viét Nam)

304 |Cefiizoxim 2g |Ceftizoxim (dudi Thuoe bt [Hép 1 lo: Hop 10 | USP 4] 36 | 893110077524 1
dang cefiizoxim pha tiém  [lo: Hop | (VD-21699-14)
natri) 2g lo = 2 dng nurde cit

pha tiém Sml
305 |Clamogentin Amoxicilin (dugi  |Thude byt JHop 1 1g: Hop 10 1o NSX 36 893110077624 1
12¢g dang amoxicilin pha tiém (VD-27141-17)
natri) 1g va
Clavulanic acid
(duoi dang kali
clavulanat) 0.2g

306 |Cloxaxim VCP |Hon hop Ampicilin [Thuoc bot  {Hop 01 lo thude: NSX 24 | RB93]110077724 I
natri va Cloxacilin {pha tiém Hop 10 lo (VD-26318-17)
natri tuong duong:

Ampicilin 500mg:
Cloxacilin 500mg

307 [Vicefoxitin lg  |Cefoxitin (dudi Thude bot  [Hop | lo: Hop 10 1o | USP 43 36 (893110077824 1
dang cefoxitin jpha tiém (VD-27146-17)
natri) lg

308 [Viceftazol 2g  |Cefmetuzol (dudi  {Thude bot |Hop |lo: Hop 10 lo| NSX 36 893110077924 1
dang cefmetazol pha tiém (VD-26319-17)
natri) 2g

309 |Visulin2g/lg  |Ampicillin (dudi Thubde bot  {Hop | lo: Hop 10 lo | USP 43 36 | 893110078024 1
dang Ampicillin pha tiém (VD-27150-17)

natri} 2g va
Sulbactam (dudi
dang Sulbactam
nairi) 1g

53. Co so' dang ky: Cong ty ¢o phan duge pham Vinh Phic (Dia chi: S6 777. duong Mé Linh, phuong Khai Quang,
thanh phé Vinh Yén. tinh Vinh Phic. Viét Nam)

53.1. Co s6 sin xuédt: Cong tv cd phidn dwge pham Vinh Phic (Dia chi: Thén Mau Thong -P.Khai Quang - TP.Vinh Yén -

T.Vinh Phic. Viét Nam)

310 | Vinphyton Phytomenadion Dung dich |Hop2vix5Sodngx NSX 36 893110078124 1
10mg 10mg/iml tiém Iml: Hop 5 vix 10 {(VD-28704-18)
ong x lml
311 |Anigrine Nefopam Dung dich |Hop t vix 10 ong NSX 36 1893110078224 |
hydroclorid tém x 2ml (VD-29223-18)
20mg/2ml
312 |Lucikvin Meclofenoxat Viénnén  |Hop 6 vi x 10 vién NE&X 36 893110078324 1
hydroclorid 250mg  fbao phim (VD-29908-18)
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STT| Ténthudc | Hoat chit chinh - | Dang bao |Quy cach déng g6i| Tiéu | Tudi So dang ky [ Sé lan
Ham lrgng ché chuin | tho gia han gia han
(thing) | (S0 ding ky
da ci p)
) (2) 3) ) 5 (6) ) (8) (9)
313 |Noradrenalin  |Noradrenalin (durgi |Dung dich *|Hop } vix 10 6ng  [BP 2020 36 893110078424 | 1 *
dang Noradrenalin  |tiém xImi; Hop2vix s (VD:24902-16)
tartrat) Img/Imi dng x 1ml: Hop 5
vix 10 éng x 1ml
314 |Vancomycin Vancomycin (dudi |Thuoc tiém [Hop 1 lox 1 dng NSX 36 [ 893115078524 1
dang vancomycin  |bot dong  fnudc cét pha tiém (VD-24905-16)
hydroclorid) 500mg [kho 10ml: Hop 5 lo:
Hop 10 lo
315 |Vincoln Citicolin (dudi Dung dich {Hop 1 vix 10 ong NSX 36 893110078624 i
dang Citicolin 11ém % 2ml (VD-27154-17)
natri) 500mg/2ml
316 |Vinstignin Neostigmin Dung dich [Hap 01 vi x 10 éng | BP2021 36 | 893114078724 1
methylsulfat tiém x Iml: Hop 02 vi x (VD-30606-18)
0.5mg/1ml 10 éng x 1ml; Hop
05 vix 10 dng x
Iml]
317 {Vintanil N-Acetyl-DL- Dung dich [Hop 3 dng x 5ml: NSX 36 | 893110078824 1
Levcin 300g/5Sml  {tiém Hop 10 vi x 5 bng (VD-20275-13)
x 5ml
318 {Vintolin Pentoxifvllin Dung dich |Hop2vix 5 dngx NSX 36 893110078924 1
100mg/S ml tiém Smi: Hop 10vix § (VD-25832-16)
éng x Sml
319 |Vingomin Methylergometrin | Dung dich |Hop 2 vi x 5 ong x NSX 24 893110079024 1

maleat 0.2 mg/mi

tiém

Imbk Hop 1 vix 10
éng x Tml: Hop 5
vix 10 éng x iml

(VD-24908-16)

54. Co so dang ky: Cong ty c6 phin Dugc Trung wong 3 (Dia chi: 115 Neo Gia Ty phuémg Hai Chéau 1. quan Hai Chau.
thanh phé Da Nang. Viét Nam)
54.1. Co s6 sin xuit: Cong ty ¢b phin Duoe Truag wong 3 (Dia chi: 115 Ngd Gia Ty. phuong Hai Chau 1. quan Hai
Chég, thanh phé Da Ning. Viét Nam)

320 |Cetecoarsena  |Acetvlcystein Vién nang JHop 10 vix 10 NSX 36 893]00079!24.‘.
200mg cimg vién: Lo 100 vién: (VD-26331-171-
_ Lo 200 vién :
321 |Paracetamol = [Paracetamol 500mg [Viénnén  fHop 10 vix 10 NSX 36 892100079224 J* 1
500 mg vién: Lo 300 vién: (VD-26333-17y 74

Lo 500 vién

55. Co so ding kv: Cong ty ¢b phin Duge Trung wong Mediplantex (Dia chi: 358 dudmg Giai Phang, phuong Phuong
Liét. quan Thanh Xuén. thanh phd Ha Ni. Viét Nam)
55.1. Co sé san xuiit: Cong ty ¢b phan Dugce Trung wong Mediplantex (Bia chi: Nha may dugc pham s6 2: Thén Trung
Hau, xa tién Phong. huvén Mé Linh. thanh phd Ha Noi. Viét Nam)

322 |Supbotic Trimebutin maleat [Viénnén  |Hop 3 vix 10 vién: | NSX 36 | 893110079324 1
200mg bao phim  |Hop 6 vi x 10 vién (VD-31279-18)

323 {Clinecid Clindamycin (duéi [Viénnang |Hop | vix 10 vién; | NSX 36 | 893110079424 1
300 mg dang clindamycin  |eimg Hép 10 vi x 10 vién (VD-25845-16)

hvdroclond) 360mg
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L, Ky boi Cw Quan
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Wad? 7 BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Péce ldp - Tu do - Hanh phic
/QD-QLD Ha Ngi, ngav 18 thang 06 nam 2024
*
ol QUYET PINH

> pUagC PHAM fgt ; o o X ;
* ViNR PHOC UV viéc ban hanh Danh muc 512 thuoc sin xuat trong nudéc

(SWrgc gia han gidy dang ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 200

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can ctr Lugr Dicoe 56 105/2016/QH13 ngav 06/4/2016;
Can cwr Nehi dinh m’ 93/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire nang, nfnem vi, quven han va co céu 16 chire cua Bo Y 1é;

Can cir Quvét dinh 56 1969/0D-BYT ngav 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y 1€ quy
dinh chirc nang, nhi¢m vy, qu_w:n han va co cau 16 chire ctia Cuc Quan IV Dwgc thuge
B¢ Yié;

Can ctr Thong ue 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B irwong B ¥ té
quy dinh viée dang ky' heu hanh lhuoc nguyén li¢u lam thudc:

Can cir két ludn cua Hoi dong t van cap giay dang ky heu hanh thuée, nguvén
liéu lam thuoe - Bo Y 1é dot 200 1ai Cong van 6 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vén phéng Hoi dong ur van cap GDKLH thuoc, nguyén li¢u lam thuée;

Theo dé nghi cua Triwong phong Dang ky thude, Cuc Quan I Duor.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot 200. cu the

]. Danh muc 418 thudc san xudt trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu hee 05 nam (Phu fue T kém !hw)

2. Danh muc 89 thude san xuét trong nude duogce gia han gidy dang ky huu hanh
hi¢u lye 03 nam (Phy luc 11 kem theo).

3. Danh muc 05 thude san xuat trong nude duge gia han gidy ding ky hwu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc [ kem theo).

Diéu 2. C 0 O san xudt va co s& dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac ho s0. taj liéu da dang ky véi Ba Y té va phai
in s6 dang ky duoc Bo Y te Viét Nam cap 1én nhan thudc.

2. Chi duge san xuit. dua ra luu hanh cac thube kiém soat dac biét khi ¢o Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thube phai kiém sodt
dic blet phl hop voi pham vi hoat dong cua co so dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh sd 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sb didu va bién phap thi hanh Luat Duge.

3. Thue hién vi€c cap nhit tiéu chuan chit luong cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bé truong Bo Y t¢ quy dinh vé
chét luong thude, nguyeén lidu lam thuée.

4, Thude duge gia han giay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hé so cip nhét ndi dung nhan thude, & hudng din st dung thuée theo quy dinh
cua Thong tv 01/2018/TT BYI ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO Y 1é thi phai thuc
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hién c¢ap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thid han 12 thang ké tir ngay duge gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay. cac thude durge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quycl dinh nay co thay déi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cic ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s& dang kv thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hidu Jwe cua gidy dang ky lyu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc. Trong truomg hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat déng, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang kv theo quy dinh tai Théng tir s4 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s0 dang ky khéng con du diéu kién hoat déng.

7. Co s san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat doéng cua co s& san
xuét trong thési han hiéu lye cta gidy 'dang ky luru hanh thude, nguyén li¢u lam thude.

8. Cac thuoc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai quet dinh nay dugc m,p
tuc sir dung so dang ky da cap truoe Khi gia han trong thai han tbi da 12 thang ké tir
ngay duge cap sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9 Phdi hgp voi cic co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké dom. theo ddi an toan. hiéu qua, tac dung khéng mong mudn cua
thude trén nguoi V 1€t Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sé
08/2022/TT-BYT déi vdi cac thude trong Phy luc I1 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude Trung uong va Giam
dbc co sO san xuat va co so dang ky co thube tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyel dinh nay./.
Noi nhan: . CUC TRUONG
- Nhu Biéu 4: ) . =
- BT. Bao Hong Lan (dé bic):
- TT. DO Xuan Tuyén (dé bick, {5
- Cyc Quan v - B{ Quéc phong. Cuc Y té - Bd Cong an; [y
- Cyc Y 1€ GTVT - B Giao thong van tai: -\wx‘ pDUEC “V’
- Tang Cuc Hai quan - B§ Tai chinh: ; ;::‘ 24%25’
- Bao hiém x& hoi Viét Nam; g
-B§ Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT. Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuéng
B, Van phong HDTV cap GDKLH thude. NLLT:

- Vién KN thude TU. Vién KN thuoc TP. HCM;

- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién. Vién coé giudmg bénh trure thude Bo Y té:
= Tmna tam mua Sﬁm tap trung ThllOC qllDC gla

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

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







Phy lue 11
DANH MUC 89 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU L{/C 03 NAM - BOT 200
(Kém theo Quvér dinh sé 301 JOD-QLD ngév 18 thing 06
cua Cye Quan v Dirce)

nam 2024

STT Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Quy cich dong goi| Tieu | Tudi So ding ky | SO
Ham logng chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6 ddng ky' | gia

di cip) han

1 (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (%)

1. Co so dang ky: Cong tv Co phan Dugc - Vat tu v té Nghé An (Dia chi: S6 68 duémg Nguyén S§ Séch. Phudmg Hung
Phiic, thanh phd Vinh. tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s siin xuét: Cong ty cb phiin Dugc - Vat tir v té Nghé An (Dja chi: S 68 duémg Nguyén S¥ Sach. Phuomg Hung
Phiic. thanh phd Vinh, tinh Nghé An. Viét Nam)

893115467224 | 1
(VD-22574-15)

W
o

Acety! Spiramycin NSX
100.6001U;

Metronidazol 125mg

Vién nén bao [Hop 2 vi x 10 vién
phim nén

1 |Gerdogyl

2. Co si dang ky: Cong tv Cé phiin Dirgc Danapha (Dia chi: 253 Ding S7 Thanh Khé. phugng Thanh Khé Tay. quén
Thanh Khé. thanh phé Da Nang, Viét Nam)

2.1. Co 6 siin xuat: Cong tv Co phan Dugce Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé. phuong Thanh Khé Tay, quin
Thanh Khé. thanh phé Da Nang. Vigt Nam)

2 |Gamotal 10

Phenobarbital 10mg

Vién nén

Hop 10 vix 10
vién; Hop | To x
100 vién

NSX

36 |893112467324
(VD-31519-19)}

3. Co so dang ky: Cong ty ¢6 phan duge Minh Hai (Dia chi: $6 322 dutmg LY Van Lam. phuong 1. thanh phé Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

3.1. Co'sé san xufit: Cang ty ¢b phin dugc Minh Hai (Dja chi: $6 322 dudng Ly Van Lam, phudng 1. thanh phé Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

3 {Terpin benzoat

Natri benzoatl 50mg;
Terpin hydrat 100mg

Vién nang
cimg

Hap 20 vi x 10 vién

NSX

36 |893100467424
(VD-192809-13)

Thanh phé Tha Bire. Thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)
4.1. Co siv séin xuit: Cong ty cb phin duge Nature Vit Nam (Dja chi: S6 19 Duomg 18. Khu phé 3. Phutmg Linh Chicu.
Thanh phé Thu Bire. Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

4. Co sé dang Ky: Céng ty Cd Phin Dwge Nature Viét Nam (Dia chi: 86 19 Duong 18, Khu phd 3. Phuémg Linh Chiéu,

4 |Mecafiu forte

Eucalyptol
(Cineolum) 100mg;
Menthol
(Mentholum) 0.5mg;
Tinh ddu Gimg
{Aetheroleum
zingiberis) 0.5mg:
Tinh déu Tan day la
(Aetheroleum
Plectranthi
amboinici) 0,36mg;
Tinh dau tram
{Aetheroleum
cajuputi) 50mg

Vién nang
mém

Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24 |893100467524
(VD-19294-13)

Chi Minh, Viét Nam)

5. Co so ding ky: Cong ty cd phén duge pham 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuémg Kiét. Phuong {5, Quan 11, Thanh ph

y Hb
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STT|  Tén thude Hoat chat chinh - | Dang bao ché| Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi | Sodangky | Sb
Ham hrgmg chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cap) han
() (2) ) 4 (5) (6) ) 3) (&)
35 |Grovababy 375  |Spiramycin Bot pha hon — [Hép 10 géi x 1.5¢ NSX 36 |893110470624 | 1
3750001U dich udng (VD-31958-19)

23. Co s6 dang ky: Cong ty ¢d phan duge phi

phé Vinh Yén, tinh Vinh Phic, Viét Nam)
23.1. Co s séin xuét: Cong ty cé phin dugce phiim Vinh Phiic (Dia chi: Thon Mau Thong -P.Khai Quang - TP.Vinh Yeén -

T.Vinh Phic- Viét Nam)

im Vinh Phiic (Dja chi: S 777. dudng Mé Linh. phuéng Khai Quang, thanh

36 |Vincain Procain hydroclorid  |Dung dich Hop 100 6ng x 2ml: |DBVN] 36 |893114470724 | 1
60mg/2ml tiém Hop 2 vi x 5 0ng x v (VD-26322-17)
2ml
37 |Vincynon 500 Etamsylat Dung dich Hop2vix 56ngx [ NSX 36 |893110470824 | 1
500mg/2ml tiém 2m] (VD-27155-17)
38 |Vinphatex 300 Cimetidin (dudi Dung dich Hop Ivix 10ongx [USP43| 36 [893110470924 | 1
dang Cimetidin HCI) Jriém 2ml; Hoép S vix 10 (VD-24909-16)

300mg/2ml

éng x 2ml

24. Co sé dang ky: Cong ty co phan dwrge S.Pharm (Dia chi: Dudng D1 L6 G. KCN An Nghiép. x& An Hiép. huyén Chau
Thanh, tinh S6¢ Trang. Viét Nam)
24.1. Co so sin xuét: Céng ty 6 phin dwge S.Pharm (Dia chi: Duong D116 G. KCN An Nghiép. xa An Higp. huyén Chau
Thanh, tinh Soc Trang. Viét Nam)

39

Vitamin Bl
250mg

Thiamin mononitrat
250mg

Vién nang
cimg

Chai 100 vién; Hop
10 vi. 20 vi. 30 vix
10 vién

NSX

16

§03110471024 | 1
(VD-31459-19)

25. Co s6 @éing ky: Céng ty Co phan Dugc Trung Uong Mediplantex (Dia chi: 358 duong Giai Phong. phutmg Phuong
Liét. quan Thanh Xuan, thanh phd Ha N@i. Vigt Nam)

25.1. Co sé san xuit: Cong ty Co phéin Duge Trung Uong Mediplantex (Dia chi: Nha may dugc pham s6 2: Thon Trung
Hau. xa Tién Phong. huyén Mé Linh. thanh phé Ha Néi. Viét Nam)

40

Mahimox

M&i 2 gam bt chira:
Carbocistein 250mg

Bdt pha hon
dich

Hap 30 tai x 2g

NSX

36

893100471124 | 1
(VD-32069-19})

26. Co so diing ky: Cang ty co phan dwge va vat tw y té Binh Thudn (Dia chi: 192 Nguyén Héi, Phutmg Phu Trinh..

Tp.Phan Thiét, Tinh Binh Thuén. Viét Nam)

26.1. Co' siv san xudit: Cong ty ¢6 phiin duwge va vit tu y té Binh Thudn (Bia chi: 192 Nguyén Hoi. Phudmg Phu Trinhy

7F

Tp.Phan Thiét, Tinh Binh Thudn. Viét Nam) s 90
41 |Prednison Prednison Smg Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 36 |R931104712244 / !
ctmg vién; Chai 200 (Vv D-BZSS‘)—IQ} %
vién; Chai 300 :\q?"/
vién; Chai 500 vién —~

27. Co s diing ky: Cong ty ¢o phan dirge Vacopharm (Dia chi: $6 59 Nguyén Hug, Phutmg 1. Thanh phd Tan An. tinh
Long An. Viél Nam)
27.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢d phéin dwrgc Vacopharm (Bia chi: Km 1954, Quéc 16 1A, Phuemg Tan Khanh, Thanh phé
Tan An, tinh Long An. Vi¢t Nam)

42

Vacocistin 200

Carbocistein 200mg

Thuoc com

Hop 10 gdi x 1g:
Hop 30 géi x g
Hép 50 g6i x 1g;
Hop 100 263 X g:
Hép 200 gdi » g
Hop 500 géi x 1g

NSX

30

893100471324 | 1
(VD-32087-19)
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