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CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DUQC PHAM CPC1 HA NOI Péc lap — Trr do — Hanh phic
S6: 537/2025/CV-CPC1HN

Ha N¢i, ngay 10 thang 01 nam 2025
THONG BAO

Vé viéc thay doi thong tin thube trung thiu
Kinh giri i: SO Y TE TINH BINH PHUGC

Céng ty C6 phan Dugc phidm CPC1 Ha N@i xin gii 1&i chio tran trong, 11 cdm on vé
su hop tac, gitup dd cia Quy S va Cong ty trong thoi gian vira qua.

- Can cir Quyét dinh s6 46/0D-SYT ngay 23 thang 01 ndm 2024 cua So'y 16 tinh
Binh Phirce ve viéc phé duyét két qua lwa chon nha thdu goi thdu mua thubc generic cho
cdc co s6 y té céng ldp trén dia ban tinh Binh Phuce dot 1 giai doan 2023-2025.

- Cén cir Céng van s6 73 7/0D- QLD ngay 09/10/2023 cua Cuc Quan Iy Dwoe vé
viée ban hanh Danh muc 1017 thuéc san xudt trong mede duwoc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam- Dot 187;

Chung t6i, Cong ty Cb phan Dugc phdm CPC1 Ha N@i 1a nha thau di tring thau goi
thdu “g6i thiu mua thudc generic cho céc co s¢ y té cong lap trén dia ban tinh Binh
Phudc dot 1 giai doan 2023-2025™;

Ching t61 xin thong béo vé viéc thay dbi sb6 dang ky thubc da tring thiu & So y té
tinh Binh Phuéc nhu sau:

STT

o S6 ding ky
. Dang bao on
El‘ Tén thudc Tén hoat chit | Ham lugng Q:;y car:I.| ché, dudng vi Tn{é’c .
déng gbi diing tinh dieu Sau diéu chinh
chinh

VD-
Lo | 26774- | 893110281623
17

Hop 10 lo | Dung dich

182 Hemotocin Carbetocin 100mecg/1ml wn s
X I ml tiém; Tiém

Céng ty C phan Duoc phdm CPC1 Ha N¢i kinh dé nghi Quy S& xem xét va phé
duyét dé ching t6i duge tiép tuc cung cip phuc vu nhu cu kham chira bénh ciia bénh
vién.

Tréan trong cam on!

Noi nhan Céng ty C6 phin Dwoc pham
- Nhu trén CPC1 Ha Ngi
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- Luu VP Cong ty
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)Y T CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
AN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

=)/Qb-QLD Hé Ngi, ngay 09 thang 10 ndm 2023

QUYET PINH )
€ viéc ban hanh Danh muc 1017 thudc sin xuit trong nuée
duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cuwr Lugt Duogc Sc; 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;
Can cit Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phtt quy
dinh chire ndng, nhiém vy, quyen han vii co cdu 16 chite ciia B6 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1 969/QB-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj trucng Bo Y 16
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chite ciia Cue Quan by Duoc
thuée B6 Y té,

Can cir Thong tu 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg trucng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Cdn cit ket ludn cua Hoi déng tw van cdp gidy dang ky lew hanh thube, nguyén
lidu lam thuéc - Bo Y 1é;
Theo dé nghi cia Truong phong Dang ky thube, Cuc Qudn Iy Duge.

QUYET DINH:

Pidu 1 Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh myc 1017 thudc san xudt trong
nuée duoc cdp gidy ding ky luu hanh tai Vi€t Nam - Dot 187, cu the

1. Danh muc 918 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kem theo)

2. Danh muc 99 thudc san xudt trong nuée dugce gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc 03 ndm (Phu luc I kém theo).

Diéu 2. Co so san XUAt va co s& ding ky thude cé trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu da dang ky véiBo Y té va phai in
s6 diing ky duge Bo Y té Viét Nam cp lén nhan thubc.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh céc thube kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhéan da didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dac
bi¢t phit hop véi pham vi hoat ddng cla co s& ddp ing quy dinh tai khoan 5 Dxeu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phép thi hanh Luit Duogc.

3. Thyc hién viéc cép nhét ti€u chudn chat luong cia thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cuia Bo truong Bo Y té quy dinh vé chat
Jugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thuc hién, phdi hop véi co s& nhap khau thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong van sb 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cuc Quén ly Dugc vé viée kiém tra
chat lwong nguyén liéu lam thudc nhém sartan dbi voi cac thube thude danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay co chira duge chét thudc nhom sartan

5. Thude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua ndp
hd so cap nhét ndi dung nhan thudce, to huéng dan st dung thudc theo quy dinh cia
Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia B truong BY Y té thi phai thuc hign
cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong

thoi han 12 thang ké tir ngdy duge gia han gidy dang ky luu hanh.




6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thuéc ducc gia han
glay déng ky luu hanh theo Quyct dinh nay co thay dbi vé néi dung hanh chinh (bao
gbém ca mau nhén va to huéng dan st dung thudc) phai san xudt va Iuu hanh véi céc nbi
dung da duoc phe duyét thay ddi trong ho so gia han.

7. Co so dang ky thubc phai bao dam duy tri didu kién hoat ddng trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thude. Trong trudng hop
khéng con dap tng du diéu kién hoat d6ng, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m thyc hign
thay dbi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khéng con di diéu kién hoat dong.

8. Co sé san xuét thuoc phéi bao dam cac diéu kién hoat dong cia co s0 sdn xuét
trong thoi han h1¢u luc clia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lu;u lam thube.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tzep
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thosi han tdi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam ddc S Y té céc tinh, thanh phd trre thude Trung wong va Gidm
dbc co st san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiju tréch nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Didu n!; .

- BT. Do Hong Lan (d€ b/c);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c); .

- Cuc Quan y - B6 Quoc phong, Cuc Y t€ - B§ Cong an;
-Cuc Y té GTVT - B6 Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; S £
- B Y té Vy PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cuong
B§, Vén phong HDTV cap GBKLH thudc, NLLT;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Téng Céng ly Dugec Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thude quc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT(T) (02b).




DANH MUC 918 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI

Phu luc I

VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 187
(Kém theo Quyét dinh s6 737 /QP-OLD ngay 09thdng 10ndm 2023
ctia Cue Quan ly Durge)

ST Tén thude | Hoat chit chinh - | Dang bio | Quy céch déng | Tiéu Tudi S0 ding ky Sb
T Ham lugng ché gdi chufin tho gia han lin
(thing) | (S6 dingky | gia
da cip) han

(1) 2) &) (€] 6] (6) (M (8) &)

1. Co'sé diing ky: Cong ty Cb phin Duge phdm 2/9 (Dja chi: 299/22 Ly Thudmg Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé

Hd Chi Minh, Viét Nam)

1. 1. Co s siin xudt: Céng ty C6 phin Duge phim 2/9 (Dja chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cét Lai, cym 2,

Phudng Thanh M§ Loi, Quén 2, TP.HS Chi Minh, Viét Nam)

I INadygenor Arginin aspartat 1g |[Dungdich [Hop 20 Ong x 5 NSX 36 893110251923 0]
udng ml (VD-27732-17)

2 |Nadypharlax Mdi géi chira Thubc bdt  |Hop 20 Géi x NSX 36 893100252023 01
Macrogol 4000 10g udng 10,21 g (VD-19299-13)

3 |Alopurinol 300 [Alopurinol 300mg |Vién nén Hép3vix 10 NSX 36 893110252123 01
vién (VD-25103-16)

4 |Atorvastatin 20 |Atorvastatin (dudi {Vién nén Hép3vix 10 NSX 36 893110252223 01
dang Atorvastatin  {bao phim  [vién; Hop 10 vi (VD-30253-18)

calci) 20mg x 10 vién

5 |Fexnad 180 Fexofenadin | Vién nén Hop I vix 10 NSX 36 893100252323 01

hydroclorid 180mg |bao phim vién (VD-29639-18)

2. Co s6 dang ky: Cong ty Cé phén Dwgce Pham Imexpharm (Bia chi: S6 04 Puomg 30/4, Phudng 1, TP.Cao Linh, Dbng

Thap, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuat: Chi nhinh 3 - Cong ty CPDP Imexpharm tai Binh Duong (Dja chi: S6 22, Pudmg s6 2, Khu céng
nghiép Viét Nam - Singapore 1, Phuwong Hoa Phi, TP.Thi Déu Mdt, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

6 jCefoxitinl g Cefoxitin (dudi Thude bot HoplLlexl USP hién 24 893110252423 01
dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10 Lo hanh (VD-26841-17)
natri) Ig X 1 gam.
7 [Ceftizoxim 1g Ceftizoxim (dudi  |Thudc bot [Hép 1 Lo x 1g; |USP hién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim pha tiém Hop I0Lox 1g hénh (VD-29757-18)
natri) 1gam
8 |Imedoxim 100 Cefpodoxim (dudi |Vién nén Hoép 03 vix 10 | USP hién 24 893110252623 01
dang Cefpodoxim  jbao phim Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg
9 |[Imetoxim1g Cefotaxim (dudi Thudc bgt  |[Hop 1 Lox 1 NSX 24 893110252723 01
dang Cefotaxim pha tiém gam, lo thiy (VD-26846-17)
natri) lg tinh; Hop 10 Lo
x 1 gam, lo thiy
tinh
10 [Imexime 200 Cefixim (dudi dang |Vién nang  |Hop 02 vix 10 NSX 24 893110252823 01
cefixim trihydrat) jcling vién (VD-30399-18)
200mg
11 |Zanimex 250 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop 2 vix 5vién| NSX 36 853110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)

axetil) 250mg

2.2. Co'sé' séin xuét: Céng ty C6 phan Duge Pham Tmexpharm (Pia chi: S6 04, Pudng 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh,

Tinh Bong Thép, Viét Nam)
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ST Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng Tiéu Tudi S6 ding ky S6
T Ham lugng ché g6i chuin | tho gia han lin
(thang) | (SO diing ky gia
da cép) han

&Y 2) &) &) (5 O] ) & ®)

281 |Avasboston 20 Atorvastatin (dudi  |Vién nén HépSvix 10 NSX 36 893110279923 01
dang atorvastatin  |bao phim vién (VD-26117-17)
calci trihydrat)
20mg

282 |Bisoboston 5 Bisoprolo! fumarat |Vién nén Hop 5 vix 10 NSX 36 893110280023 01
5mg bao phim  |vién (VD-22814-15)

283 |Chitogast 60 Etoricoxib 60mg | Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110280123 01

bao phim  |vién (VD-18255-13)

284 |Clopalvix Plus Clopidogrel (dudi | Vién nén Hop I vix 10 NSX 36 893110280223 01
dang clopidogrel  |bao phim  |vién; Hop 3 vi x (VD-25142-16)
bisulfat) 75mg; 10 vién
Aspirin 75mg

285 [Covaprile 4 Perindopril tert- Vién nén Hép 01 vix 30 NSX 36 893110280323 01
butylamin 4mg vién; Hop 02 vi (VD-26766-17)

x 30 vién
286 {Fenorasboston Fenofibrat 300mg |Viénnang [HopSvix 10 NSX 36 893110280423 01
300 cimng vién; Hop 3 vix (VD-23514-15)
10 vién
287 [Metformin boston |Metformin Vién nén Hop 5vix 20 NSX 36 893110280523 01
850 hydroclorid 850mg |bao phim viéen ° (VD-26768-17)
288 |Paracetamol Paracetamol 500mg | Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893100280623 01
Boston 500 vién (VD-27813-17)

289 |Paralmax Pain Paracetamol Vién nén Hop 10 vix 12 NSX 36 893100280723 01
325mg; Ibuprofen |bao phim vién; Hop 15 vi (VD-21249-14)
200mg x 12 vién

290 {Piroton 800 Piracetam 800mg | Vién nén Hop 5Svix 10 NSX 36 893110280823 01

bao phim vién (VD-19770-13)
291 | Vasebos 160 Valsartan 160mg | Vién nén Hop 2 vix 14 NSX 36 893110280923 01
bao phim vién (VD-19328-13)

28. Co s diing ky: Cong ty Cb phin Duge pham CPC1 Ha Ni (Dia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, xd Vin
Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Nbi, Viét Nam)
28.1. Co sé' sin xuit: Cong ty cé phin Dirge phdm CPC1 Ha Ngi (Dja chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, xd Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha N6i, Viét Nam)

292 |Arimenus Méi ml chira: Dungdich |Hgp 10 Lo x NSX 36 893110281023 01
Terbutalin sulfat tiém iml; Hop 20 Lo (VD-26002-16)
Img x Iml; Hép 50
Lox Iml
293 |Bfs-Calcium M&i 5ml chia: Dungdich [Hop2vix5 NSX 36 893110281123 01
Folinate Folinic acid (dudi  |tiém Ong x 5 ml; Hép (VD-21547-14)

dang calcium
folinate) 50mg

4vix50ngxs
ml; Hop 10 vix
5Ongx 5 ml;
Hop 10 Thix 1
Ong x 5 ml; Hop
20 Ti x 50 Ong
x 5 ml; Hop 50
Taix 1 Ongx 5
ml
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ST Tén thudc | Hoat chit chinh - | Dang bio | Quy cich déng | Tiéu Tubi S6 ding ky Sb
T Ham lugng ché goi chudn | tho gia han lan
(thing) | (S6 dingky | gia

da cp) han

(1) 2) 3 @ (3) (6) (D (8) &)

294 |BFS-Furosemide | Furosemid 40mg [Dungdich [Hop 10 Thix 1 NSX 24 893110281223 01

40mg/dmli tiém Ong x 4 ml (VD-25669-16)

295 |BFS-Hyoscin Hyoscin Dungdjch |Hip2vix5 NSX 36 893110281323 01
butylbromid tiém Ong x 1 ml; Hop (VD-22024-14)
20mg/ml 4vix50ngx1

ml; Hop 10 vi
x50ngx 1 ml

296 |Geumi Salbutamol (dudi  |Dungdich (Hép2vix$5 NS§X 36 893115281423 01
dang salbutamol tiém Ong x 5 ml, Hop (VD-26001-16)
sulfat) 4vix50ngx5
Smg ml, Hop 10 vi x

5 éng X 35mi;
Hép 1vix1
Ong x 5 ml, Hop
2vixl @ng X5
ml, Hép 10 vi x
1 Ong x5 mi

297 |Guacany! Terbutalin sulfat Dungdich |Hop2vix5 NSX 36 893110281523 01
1,5mg, udng Ong x 5 ml; Hoép (VD-29707-18)
Guaiphenesin . 4vix50ngxs$
66,5mg ml; Hép 6 vix 5

Ong x 5 ml; Hop
8vix50ngx5
ml

298 [Hemotocin Mbi lo 1ml chira Dungdijch |HOp10LoxI NSX 24 893110281623 0t

carbetocin 100meg [tiém mi, lo nhua; Hop (VD-26774-17)
20Lox1mllo
nhya; Hép 50 Lo
x 1 ml

299 [Mucome Spray  |[M&i 10 ml chira Dungdich |Hop I Lox 10m}{ NSX 36 893110281723 01
Xylometazolin khf dung (VD-24553-16)
hydrochlorid 10mg

300 [Rocuronium-BFS |M&i dng Smlchia |[Dungdich [Hop 5 vi x 2 Tai NSX 36 893114281823 4 A
rocuronium bromid |[tiém x 1 Ong; Hop | (VD-26775-1T)\ - N\
50mg vix2Thix |1

Ong; Hop 5 Tti My’
x 1 Ong; Hop 1 LS
Tuix 1 Onlg; ).\Q 5
(f)ng 5ml A

301 |Zensonid Mbi lo 2ml chira Hén dich Hop2vix5Lo NSX 24 893110281923 01
Budesonid 0,5mg  |ding cho x 2 ml, nhua; (VD-27835-17)

khi dung Hop4vix5Lo

x 2 ml, nhya;
Hoép 10vix 5 Lo

x2ml
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ST Tén thubc | Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy céch déng | Tiéu Tudi $6 ding ky Sé
T Ham lugng ché goi chuiin tho gia han lan
(thing) | (S6dingky | gia
da cip) han

(1) 2) 3 ) (5 (6) @) ()] ®

29. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Sén xuét va DPau tw phat trién Thudn Phat (Dia chi: O 91+92, A3, khu d6 thj Dai
Kim, phuong Dinh Cong, quan Hoang Mai, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)
29.1. Co & séin xuit: Cong ty C6 phin Duge phiim CPC1 Ha Ngi (Dja chi: Cum Cédng nghiép Ha Binh Phuong, X Vin
Binh, huyén Thudng Tin, thAnh phd Ha Néi, Viét Nam)

302

Novaoliver

Arginin
Hydrochlorid (L-
Arginin
hydrochlorid)
500mg

Vién nang
mém

Hop 1 vix 15
vién; Hop 2 vi x
15 vién; Hop 4
vix 15 vién;
Hép6vix 15
vién; Hop 1 Lo x
30 vién; Hop 1
Lo x 60 vién;
Hop 1 Lox 90

.
vien

NSX

24

893110282023
(VD-27589-17)

01

30. Co s& diing ky: Cong ty Co phin Dugc pham Ciru Long (Dia chi: 150 dudng 14/9, Phudng 5, Thanh phd Vinh Long,
Tinh Vinh Long, Viét Nam)
30.1. Co s sén xudt: Céng ty cb phin dwge phim Ciru Long (Dja chi: 150 dudng 14/9, Phudng 5, Thanh phd Vinh Long,
Tinh Virh Long, Viét Nam)

303 |Cefuroxim 500 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop2vix5 NSX 36 893110282123 01
dang cefuroxim bao phim  |vién; Hop4 vix . (VD-27836-17)
axetil) 500mg 5 vién; Hop 1 vi
x 10 vién
304 |Ketocol Ketoconazol 2% Kem béida |Hop 1 tuypx 5 NSX 36 893100282223 01
(wiw) gam; Hop 1 tuyp (VD-26783-17)
x 10 gam; Hop 1
tuyp x 15 gam
305 |Losartan 50 Losartan kali 50mg |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110282323 01
bao phim vién; Hop 10 vi (VD-21259-14)

x 10 vién

31. Co 56 ding ky: Cong ty C5 phin Duge phim Pat Vi Phi (Dja chi: Lé M7A , Puong D17, Khu Céng Nghiép M§

Phudc 1, Phudng Thoi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
31.1. Co sé san xuit: Coéng ty C6 phin Dirge phdm Pat Vi Phii (Pia chi: Lé M7A , Budng D17, Khu Céng Nghiép My
Phude 1, Phudng Thoi Hoa, Thi X& Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

306 | Hatlop-300 Irbesartan 300mg | Vién nén Hép 6 vix 10 NSX 36 893110282423 01
© |bao phim vién (VD-27441-17)

307 |Gayax Amisulprid 200mg |Vién nén Hfop 4 vix 7 vién| NSX 36 893110282523 01
(VD-26497-17)

308 [Hatlop-150 Irbesartan 150mg | Vién nén Hop 10 vi x 10 NSX 36 893110282623 01
bao phim  |Vién (VD-27440-17)

309 |Ladivir Lamivudin 100mg | Vién nén Hop 6 vix 10 NSX 36 893110282723 01
bao phim Vién (VD-27442-17)

310 |[Manduka Flavoxat HCI Vién nén Hop 6 vix 10 NSX 36 893110282823 01
200mg bao phim vién (VD-28472-17)

311 |Manzura-7,5 Olanzapin 7,5 mg | Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110282923 01
bao phim vién (VD-27444-17)

312 |Metazrel Trimetazidin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110283023 01

dihydraclorid 20mg

bao phim

vién

(VD-28474-17)




