CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHiA VIET NAM
DUQC PHAM CPC1 HA NOI Pie lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 482/2025/CV-CPC1HN

cPCAHN

Ha N¢i, ngay 07 thdng 01 nam 2025
THONG BAO

Vé viéc thay doi théng tin thudc tring thiu
Kinh gitri: SO Y TE TINH BiINH PHUGC

Céng ty Cb phan Dugc phim CPC1 Ha Ni xin giri 10i chio trén trong, 10i cam on vé
sur hop tac, gitp d& ciia Quy S& va Cong ty trong thoi gian vira qua.

- Can cir Quyét dinh s6 46/QB-SYT ngay 23 thdang 01 ndam 2024 cua So'y té tinh
Binh Phuoc ve viéc phé duyét két qua lua chon nha thau géi thau mua thudc generic cho
cdc co s6 y 1é cong ldp trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai dogn 2023-2025.

- Can cik Cong vin s6 443/0D-QLD ngay 02/07/2024 cia Cyc Quan Iy Duoc vé
viéc ban hanh Danh muc 387 thudc san xudt trong nude duoc gia han gidy dang ky leu
hanh tai Viét Nam- Dot 202;

' - Can cik Cong van s6 495/QD-QLD ngay 24/07/2024 cua Cuc Quan Iy Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 626 thudc san xudt trong nudc duoc gia han gidy dang ky leu
hanh tai Viét Nam- Dot 205,

Chiing t6i, Cong ty Cé phin Dugc phim CPC]1 Ha Noi 1a nha thdu da trang thau goi
thiu “g6i thiu mua thubc generic cho céc co s& y té cong lap trén dia ban tinh Binh
Phudc dot 1 giai doan 2023-2025”;

Chung t6i xin théng bao vé viéc thay dbi sé dang ky thudc da triing thiu & So' y té
tinh Binh Phudc nhu sau:

S0 diang ky
STT | Ténthubc | Ton hoat Mam | Qupcich c[;g ngu?:? Dfin -x
chit lugng déng géi i N Truge Sau dieu
ding tinh | g3y chinh chinh
BFS - i
; g S : 'E"Jdla % | 1s0mg/ | Hop10lp | Dungdich | | VD- | 8931105382
qon ydroglorid 3ml x3ml | tiém; Tiem | - | 28871-18 24
- Hyoscin | 4o | Hop10lo | Dungdich | | | VD- | 8931106284
yosel butylbromid m x 2ml tiém; Tiém ° | 26769-17 24
40mg/2ml

Céng ty C6 phan Dugc phdm CPC1 Ha Néi kinh dé nghi Quy S& xem xét va phé
duyét dé chiing t6i duoc tiép tuc cung cép phuc vu nhu ciu kham chira bénh ciia bénh
vién.

Trén trong cam on!
Noi nhdn
- Nhir trén
- Luu VP Céng ty
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc ldp - Ty do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 24 thdang 07 ndm 2024

QUYET PINH
V& viée ban hanh Danh muc 626 thudc sin xuit trong nuwéc
dwgce gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Ludt Dwege s6 105/2016/QHI13 ng&y 06/4/2016;
Cén cu Nghj dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyen han v co cdu 16 chirc ciia Bg Y té;

Cdn cit Quyét dinh s6 1 969/QB -BYT ngay 26/4/2023 ctia B¢ truong Bo Y té quy
dinh chu’c ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ciia Cuc Quan Iy Duoc thuge
B Y té;

Cdn cir Thong t 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ tr womg Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky luwu hanh thuoc, nguyén liéu lam thude;

Cdin cit két ludn ctia Hoi déng tw van cdp gtay déing ky heu hanh thuoc, nguyén
ligu lam thudc - Bg 4 té dot 205 tai Cong vdn 56 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Vin
phong Héi ﬁong te van cap GPKLH thude, nguyén ligu lam thude;

Theo dé nghi ciia Trieomg phong Pdng ky thude, Cuc Quan Iy Du’oc

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban ha.nh kém theo Quyet dinh ndy danh muc 626 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuét trong nwde duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu lyc 1 kém theo).

2. Danh muc 156 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 03 ndm (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 45 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lue dén 31/12/2025 (Phu luc 111 kém theo). _

Piéu 2. Co s0 sén Xuat v co s& dang Ky thubc c6 trach nhiém:

1. San xuét thude theo ding cac ho s, tai lidu da dang ky véi B Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cp 1én nhan thubc.

2. Chi duge san xuit, dua ra hru hanh cac thudc kiém soat dac biét khi co Gidy
chitng nhan dii diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phéi kiém soét
dac biét phi hop voi pham vi hoat dong cua co s¢ dap Ung quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghl dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cuia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

3. Thye hién viéc cap nhét tiéu chudn chét luong cia thude theo quy dinh tal
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B§ trudng Bo Y té quy dinh vé
chit lrong thudc, nguyen liéu 1am thudc.

4. Thube dugce gla han gidy din 2 ky hru hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nép ho so cép nhat ndi dung nhéin thubc, t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bd truong BO Y té thi phai thue
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 D1eu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngéy dwoc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
gidy dang ky huu hanh theo Quyet dinh nay ¢ thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va [uu hanh véi cac ndi dung di duge phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thai gian
hiéu lyc clia gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khéng con dap {mg & diéu kién hoat dong, co s& dang ky phdi c6 trach nhiém thyc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu sb 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay ké tir ngay cd s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xudt thude pha1 bdo dam cac diéu kién hoat dong cia co s& sén
xuét trong thdi han hiéu lyc clia glay ding ky hou hanh thude, nguyen liéu lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky Iru hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc sir dung so dang ky da cap truée khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tr
ngay dugc cap sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 08/2022/TT-BYT.

9 Phébi hop vdi céc co s& diéu tri ¢é thuc hién theo ding céc quy Chnh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Pidu 5 Théng tu )
08/2022/TT-BYT dbi v6i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Didu 3. Quyét dinh nay co hiéu hrc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thugc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xudt va co s& dang ky c6 thudc tai Diu 1 chju trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhir Piéu 4;

- BT, Pao Héng Lan (dé ble);

- TT. B3 Xuin Tuyén gde ble);

- Cuc Quan y - Bd Qudce phong, Cuc Y té - Bj Cong an;{*
- Cuc Y t& GTVT - B Giao théng vén tai; \
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;
- Bao hlém x4 hoi Viét Nam;

-B8 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra
B, Vén phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thugc B Y 1é;
- Trung tm mua s&m tap trung thube quoc gia;

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

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh s6 495

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 205

/OD-QLD ngay 24

ctia Cuc Quan Iy Duoc)

thang 07 ndin 2024

STT|  Tén thude Hogt chiit chinh - |Dang bao ché| Quy cich déng géi| Tiéw | Tudi | Sb dingky | S6
Hiam luong chuin | tho gia han lan

(thdng)| (S6 dingky | gia
da cflp) han

(0] 2) 3 G)] (5 (6) Q) @) ®

1. Co sé& diing ky: Céng ty cé phan Dugce - Vit twy té Thanh Héa (Dja chi: S6 232 Tran Phu, phuéng Lam Son, thanh phé
Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
1.1. Co s& sdn xuit: Cong ty cd phin Dugc ~ Vit twy té Thanh Héa (Dja chi: S8 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici | Vién nén HopSvix 10vién, |DDVN | 24 |893110583224 | |
1.000.600 1U lin (duéi dang Hop 10 vi x 10 vién Vv (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici
lin kali) 1.000.0001U
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Viénnéndai |Hop 5 vix 10 vién, | DBDVN 36 |893100583324 | 1
Paracetamol 500mg |bao phim Hép 10 vi x 10 vién A {(VD-17661-12)
3 |Ampicilin 250 mg |Ampicilin (dudi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 | 893110583424 | 1
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 1o (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg x 250 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hp
. 20 vix 10 vién o
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Viénnén bao |Hop2vix 7vién, |DBPVN | 24 893110583524 | 1
(dudi dang hdn hgp  |phim Hép 5 vi x 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hép 5 vi x 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vi x 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 |893110583624 | 1
pellet bao tan trong  |cting Hop 10 vix 10 (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hop 20 vix
10 vién; Hop 1 lg x
14 vién
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin| Vién nén Hop 10 vix 10 DBVN 24 1893110583724 1
400.000 IU (dudi dang vién; Hop 20 vi x v (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién; Lo 100
kali) 400.0001U vién; Lo 200 vién;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DBVN 36 893110583824 | 1
hydroclorid 250mg Vv (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg | Vién nén Hép 1 vix 1 vién NSX 36 893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé diing ky: Céng ty ¢d phin duge ATM (Dia chi: VP 26, tang 26 toa elip, 110 Tran Phi, phuémg M6 Lao, quan Ha
Dong, thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

2.1. Co sé sin xudt: Cong ty ¢6 phin Duge Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tép, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy céich déng géi| Tiéu Tubi Sb dangky | Sb
Ham lrgng chuin | the gia han lin

(théng)| (S6 dingky | gia

da cdp) han

€)) @ 3 6] ®) 6 ) @) ®

19. Co s diing ky: Cong ty cb phin Dugc phdm Boston Vigt Nam (Bia chi: S5 43 dudng s6 8, khu cong nghiép Viét Nam -
Singapore, Phudmng Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
19. Co & siin xuit: Cong ty ¢§ phiin Duge phim Boston Viét Nam (Pia chi: 86 43 dudng sb 8, khu céng nghiép Viét Nam -
Singapore, Phuong Binh Héa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

81 {Bosphagel B Nhém phosphat gel  [Hdn dich Hép 20 géi x 20g, NSX 36 (893100591224 | 1
20% 12,38¢g ubng Hop 26 gbi x 20g, (VD-31604-19)
Hop 30 goi x 20g
82 |Diclofenac Boston |Diclofenac natri Viénnén bao [Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 893110591324 | 1
50 50mg phim tan Hop 5 vi x 10 vién, (VD-33418-19)
trong rudt Hp 10 vi x 10 vién
83 [Paralmax extra Cafein 65myg; Vién nén Hop10vix 12 NSX 36 |893100591424 | 1

Paracetamol 500mg

vién, Hop 15 vi x
12 vién, Hép 10 vi
x 10 vién, Hop 15

vi x 10 vién

(VD-31609-19)

20. Co siv ding ky: Céng ty C6 phin Duge ph!

Thudmg Tin, thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)

20.1. Co s& sdn xuit: Cong ty C5 phin Dugc phdm CPC1 Ha Noi (Pia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, huyén

Thudng Tin, thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)

im CPC1 Ha N§i (Pia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, huyén

84

Docuson

Docusate natri
12,5mg/5ml

Dung dijch
udng

Hop 2 vix 5 ong x
Sml, Hép4vix 5
ng x 3ml, Hop 6 vi
X5 6ng x 5ml, Hop
8 vi x 5 dng x Sml;
H@vaixSéngx
10ml, Hjp 4 vix 5
6ng x 10ml, Hop 6
vi x 5 6ng x 10ml,
Hop 8 vix 5 dng x
10ml; Hop 1 1o x
30ml, Hop 1 lo x
60ml, Hop 1 lox
120ml, Hop 1 1o x
240ml

NSX

24

893100591524
(VD-31619-19)

Laci-eye

Hydroxypropylmethy
lcellulose 6mg/2ml

dung dich
nhd mat

Hop 1 ong x 2ml,
Hop 1 dng x 3ml;
Hop 1 bng x 5ml;
Hép 1 bng x 8ml;
Hop | éng x 10ml;
Hop 1 vix 5 bng x
04ml; Hop 2 vix 5
dng x 0,4ml; Hop 4
vix5s émg x 0,4ml;
Hop 10 vix 5 éng x
04ml; Hop 1 vix 3
dng x 1ml; Hop 2 vi
X 5 6ng x Tml; Hop
4vix 5éngx Iml;
Hop 10 vix § éng x

Iml

NSX

36

893110591624
(VD-27827-17)
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STT

Tén thube

Hoat chit chinh -
Ham hrgng

Dang bao ché

Quy cach ddong goi

Tiéu
chuéan

Tudi
tho
(thing)

S§6 ding ky
gia han
(S8 aiing ky
da cp)

S6
lin
gia
han

1)

2)

3

“)

©)

6

)

®

@

86

Nausazy

Ondansetron (dudi
dang ondansetron
hydrochiorid
dihydrat) 8mg/5ml

Dung djch
udng

Hop 10 éng x Sml;
Hop 20 éng x Sml;
Hop 30 bng x Sml;
Hop 40 6ng x Smi

NSX

24

893110591724
(VD-31077-18)

87

Novohair

Minoxidil 50mg/1m!

Dung dich
ding ngoai

Hép 1 lo x 10ml;
Hop 1 lg x 30ml;
Hép 1 1o x 50ml;
Hop 1 lo x 100ml;
Hop 1 lp x 120ml

USP 38

30

893100591824
{VD-27829-17)

38

Phytok

Phytomenadion
(Phytonadion)
40mg/2ml

Nhi twong
udng dang
nho giot

Hop 1 thi x 1 dng x

2md, Hop 1 thi x 1
ong x Sml

NSX

24

893110591924
(VD-28882-18)

39

Zenace

Acetylcystein
100mg/1ml

Dung dich
ding cho khi
dung

Hop 10 6ng x 10ml;
Hop 20 éng x 10ml;
Hop 50 bng x 10ml;
Hop 10 ti x 1 dng
% 10ml; Hép 20 tii
x 1 6ng x 10ml;
Hop 50 tii x 1 éng
x 10ml; Hop 10 tii
x 1 éng x 8ml; Hop
20 ti x 1 dng x
8ml; Hop 50 thi x 1
dng x 8ml; Hop 10
tii x 1 8ng x 4ml;
Hop 20 i x 1 dng
x 4ml; Hop 50 tii x
1 dng x 4ml; Hop
10 tii x 1 dng x
2ml; Hop 20 thi x 1
6ng x 2ml; Hop 50
tii x 1 éng x 2ml

NSX

24

893110592024
{VD-28824-18)

90

Zencombi

M®i 2,5ml chira:
Ipratropium bromid
0,5mg; Salbutamol
(dugidang
Satbutamol sulfat)

2,5mg

Dung dich
dung cho khi
dung

Hép 10 1o x 2,5ml;
Hop 20 lo x 2,5ml;
Hép 50 19 x 2,5ml

N&X

36

893115592124
(VD-26776-17)

21. Co s& ding ky: Cong ty ¢6 phan duge phdm Ciru Long (Dia chi: 150 dudng 14/9, Phuong 5, Thanh phé Vinh Long, =

Tinh Vinh Long, Viét Nam)
21.1. Co s& séin xuft: Céng ty C8 phin Duge phim Ciru Long (Pia chi: 150 dudng 14/9, Phuong 5, Thanh phé Vinh Long,
Tinh Vinh Long, Viét Nam)

91 |Babemol Paracetamol Siro thubc Hop 1 chai x 60mi NSX 36 (893100592224 | 1
120mg/5ml (VD-21256-14)

92 |Cephalexin 500 Cephalexin (dudi Vién nang Chai 200 vién, Hop | NSX 36 |893110592324 | 1
dang cephalexin clmg 10 vi x 10 vién (VD-25148-16)
monohydrat} 500mg
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 02 thdng 07 ndam 2024

‘ QUYET PINH
V& viéc ban hanh Danh muc 387 thudc sin xut trong nuéc
duge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 202

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 ngc‘zy 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy dinh
chite niing, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chike ciia B6 Y 1é;

Can cit Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bé truong Bo ¥ 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chitc ciia Cuc Quan Iy Duoe thuée
Bo Y té;

Céin cir Thong ne s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B§ trudng BS Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuée, nguyén ligu lam thuéc;

Cén cit két lugn cua Hoi dong tir van cap gidy ding kY luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuée - BgY té dot 202 tai Cong van s6 SO/HDTV-VPHD ngay 24/5/2024 ciia
Vin phong Hoi dong tue vdn cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thude;

Theo dé nghi cua Truong phong Pdng ky thude, Cuc Quan Iy Durpe.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 387 thudc san xudt trong
nude dge gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 202, cu the

1. Danh muc 299 thuc sén xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky lhuu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 61 thudc san xuét trong nude duge gia han gxay dang ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 27 thuéc sén xuét trong nudc dugc gia han gidly dang ky luu hanh
hiéu lwc dén 31/12/2025 (Phu luc 1l kem theo).

Diéu 2. Co s san Xudt va co sd dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xudt thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in sb dang ky dugc B Y te Viét Nam cAp 1én nhan thudc.

2. Chi dugc sén xuét, dua ra luu hanh céc thubc kidm soat dic biét khi cé Gidy
chitng nhén di didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phéi kiém sodt
dac biét phi hop vdi pham vi hoat dong cua co s& dap ing quy dinh tat khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phép thi hanh Lu4t Duge.

3. Thyc hién viéc cap nht tiéu chuén chit luong ciia thube theo quy dinh tai
Thong tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bé truéng Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thube, nguyén liu lam thude.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nép hd so cap nhit ndi dung nhan thude, t& huéng din st dung thude theo quy dinh
cta Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khodn 1 Didu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thdi han 12 thang ké tir ngdy dugc gia han g1§y déng ky lvu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
gidy dé.ng ky luu hanh theo Quyet dinh nay cé thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi céc ndi dung dd duge phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phéi bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hidu luc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thude. Trong trudng hop
khéng con dap {tng di diéu kién hoat déng, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay d8i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong théi
han 30 ngay ké tir ngdy co s& déng ky khong con di dzeu kién hoat djng.

7. Co s¢ san xuét thube phéu biao dam cac diéu kién hoat éong cia co s¢ san
xuét trong thoi han hiéu luc ctia gtay dzng ky luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thude.

8. Cac thuoc dwoc gia han gidy dang ky liru hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sir dung. so dang ky da cap tru6e khi gia han trong thdi han t6i da 12 thang ké
ngdy duge cp s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phbi hop véi cac co s didu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo d01 an toan, hiéu qud, tic dung khoéng mong mubn cua
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT déi véi céc thudc trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc k& tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phé trye thude Trung vong va Gidm
dbc co sd san xudt va co s& ding ky cé thudc fai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Bidu 4

- BT. Dio Héng Lan (dé bic);
-TT. D6 Xuin Tuyén (de blc); 53
- Cyc Quiny - Bd Quéc phong, Cyc Y té - B Cong an; |\~
-CucY € GTVT - B§ Giao théng vén tai; \
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bdo hlém xd hdi Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Van phong HDTV cip GBKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudmg bénh truc thuée B Y té;
- Trung tAm mua sim tap trung thude qude gia;

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

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

Vii Tuan Cuong
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Phu luc I
DANH MUC 299 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 202
(Kem theo Quyét dinh sé 443 /OP-QLD ngay 02 thang 07 ndm 2024

ctia Cuec Quan ly Durpc)
STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bdo | Quy céich déng g6i | Tiu | Tudi | Sodingky | So
Ham lrgng ché chudn | the gia han lin
(thdng)| (SO dangky | gia
da cép) han
(1) @ 3) “ (3 (6) )] (8) (&)

"1. Co'sé diing ky: Cong ty c6 phan Jadovie (Dja chi: 13 Dutmg sd 9, Khu Lavila, X Phudc Kién, Huyén Nha Be, thanh
phd Hb Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co sé sin xuiit: Cong ty ¢ phin US Pharma USA (Dja chi: L6 B1-10, Budng D2, Khu céng nghiép Tay Bic Cit Chi,
ap Bau Tre 2, x4 Tan An Héi, Huyén Ct Chi, Thanh phé,HS Chi Minh, Viét Nam)

1 [Cysmona

L-Cystin 500mg;

Pyridoxin HCI 50mg

Vién nén
bao phim

Hoép 6 vi x 10 vién

NSX

36

893110533424
(VD-27293-17)

2. Co siv ding ky: Céng ty cb phin Duge - V4t tu y té Nghé An (Dia chi: $b 68 dudng Nguyén Sy Séch, Phudng Hung

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

2.1. Co s sin xuiit: Cong ty cb 5 phin Dugc - Vit tr y té Nghé An (Dia chi: SH 68 dudmng Nguyen S§ Sach, Phudng Hung
Phic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2 |Cinarizin 25mg

Cinarizin 25mg

Vién nén

Hop 20 vi x 25 vién

DBVN
AY

24

893100533524
(VD-20921-14)

3. Co s& diing ky: Cong ty cb phan Duge - Vit tuy té Thanh Héa (Pia chi: So 232, Tran Phi, phuong Lam Son, Thinh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3.1, Co s& san xuat: Cong ty ¢b phdn Duge - Vit tuy té Thanh Hoéa (Pia chi: S 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 jLincomycin 500 mg |Lincomycin (dudi Vién nang {Hop 10 vix 10 vién; [DDVN 36 | 893110533624 1
dang Lincomycin cing Hop 20 vi x 10 vién; AY (VD-31021-18)
hydroclorid) 500mg Lo 100 vién; Lo 200
vién

4. Co s& ding ky: Céng ty cb phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, thanh phé H5 Chi

Minh, Viét Nam)

4.1, Co sé& sdn xudt: Cong ty cd phin duge Apimed (Dja chi: Pudng N1, cym cong, nghlep Pha Thanh — Vinh Thanh, x4
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Bdng Nai, Viét Nam)

4 [Apibufen 50 Flurbiprofen 30mg  |Viénnén [Hop3 vix 10vién, JUSP39| 36 893110533724 | 1
bao phim  [Hfp 10 vi x 10 vién (VD-31469-19)
5 |Apitevo 500 Levofloxacin (duéi  |Viénnén |HOp3vix 10vién, |USP38| 24 [893115533824 | 1
dang Levofloxacin  |bao phim  |[Hgp 10 vi x 10 vién (VD-31472-19)
hemihydrat) 500mg

5. Co' s& diing ky: Cong ty C6 phan Dirge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuting Thanh Khé Tay, quén
Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)
5.1, Co si sin xudt: Cong ty C6 phin Duge Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Tay, quan
Thanh K hé, thanh phd Da Nang, Viét Nam)

6 |Carbamaz

Oxcarbazepin 300mg

Vién nén
bao phim

Hop 5 vi x 10 vién

N&X

36

893114533924
(VD-32761-19)

6. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phin Duge

Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
6.1. Co s siin xuit: Céng ty cb phan Duge Ha Tinh (Bia chi: S 167, dudng Ha Huy Tap, Phuéng Nam Ha, thanh phé Ha
‘Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)

Hi Tinh (Dia chi: S6 167, dudng Ha Huy Tép, Phudng Nam Ha, thanh phé Ha
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STT|  Tén thubc Hoat chit chinh - | Dang bdo | Quy cich déng géi | Tidu | Tudi | Sodingky | S6
Ham luong ché chuén | tho gia han lin
(théng)| (SO dingky | gia
da cﬁp) han
(1) @) (&) “ 3 (6) M 8) ®
44 |Fexobosten 180 Fexofenadin Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 36 1893100537724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim (VD-25695-18)
45 |Imoboston Loperamid Vién nang |Hop 25 vi x 4 vién, NSX 36 1893100537824 | 1
hydroclorid 2mg cing Hdp 10 vi x 10 vién (VD-32803-19)
46 |Methylboston4  [Methylprednisolon |Viénnén [HOp 03 vix 10 vién, | NSX 36 |893110537924 | 1
4ing Hép 10 vi x 10 vién (VD-33421-19)
47 |Paralmax 500 caps. [Paracetamol 500mg |Vién nang [Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 |893100538024 | 1
cimg Chai 100 vién, Chai (VD-27814-17)
200 vién
48 |Periboston Cyproheptadin Viénnén |HOp 03 vix 10vién, | NSX 36 893110538124 | 1
hydroclorid 4mg Hép 05 vi x 10 vién, (VD-33149-19)

Hop 10 vi x 10 vién

14. Co s& diing ky: Céng ty C3 phin Duge phim CPC1 Ha N¢i (Pia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, xd Vin

Binh, huyén Thudng Tin, thinh phé Ha Noi, Viét Nam)
14.1. Co's& sin xufit: Cong ty C8 phin Duge phdm CPC1 Ha N§i (Dja chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, x4 Vin
Binh, huyén Thudmg Tin, thanh phé Ha Nai, Viét Nam)

49

BFS-Amiron

Amiodaron
hydrochlorid 150mg

Dung dich
tiém

Hop 10 lo x 3ml,
Hép 20 [o x 3ml,
Hép 50 g x 3ml,
Hop 10thix 1 lgx
3ml, Hop 20 tGi x 1
lo x 3mi, Hop 50 tii
x11gx3ml

o

NSX

36

893110538224
(VD-28871-18)

15. Co s& diing ky: Cong ty ¢d phan dugc phiam Cim Long (Dia chi: 150 dudmg 14/9, Phubng 5, Thanh ph6 Vinh Long,
Tinh Vinh Long, Viét Nam)
15.1. Co siv san xuit: Cong ty ¢b phin duge phdm Ciru Long (Dia chi: 150 dudng 14/9, Phutmg 5, Thanh phé Vinh Long,
Tinh Vinh Long, Viét Nam)

glucosamin sulfat
natri clorid)

50 {Paracetamol Paracetamol 500mg [Viénnén  |Hop 10 vi, 50 vix 10 | NSX 36 |893100538324 1
500mg vién, Chai 100, 200, (VD-20683-14)
300 vién
51 |Projoint 750 Glucosamin sulfat  |Viénnén |HOp6 vi, 10vix 10 NSX 36 1893100538424
750mg (tuong bao phim  [vién; Hop 1 chai 100 (VD-20684-14)
duong Glucosamin vién; Chai 300 vién
588,7mg dudi dang

1, Phudng Théi Hoa, Thi X3 Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

16.1. Co siv sin xuit: Cong ty ¢b phdn duge phdm Dat Vi Phi (Dia chi: L6 M7A, Dudmg D17, Khu Céng Nghiép My

Phude 1, Phudng Théi Hoa, Thi Xa Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

16. Co'sir ding ky: Cong ty ¢b phin duge phim Pat Vi Phi (Dia chi: Lé M7A, Puong D17, Khu Céng Nghiép My Phude

52 |Lefvox-250 Levofloxacin (dudi  |Vién nén  |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 | 893115538524 | 1
dang Levofloxacin  |bao phim  [Hép 10 vix 10 vién (VD-28915-18)
hemiliydrat) 250imng

53 |Zolastyn Desloratadin 5mg Vién nén Hgp 3 vi x 10 vién, NSX 36 [893100538624 1

bao phim  [Hop 10 vi x 10 vién (VD-28924-18)

tinh Hdng Thép, Viét Nam)

17. Co's& ddng ky: Cong ty Cd phin Duge Phim Imexpharm (Pja chi: S5 4, dudng 3074, phudmg 1, thanh phd Cao Linh,






