CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TAN AN Poc lap - Tw do - Hanh phiic

_ 86:78/CV-TA. : Ha Néi, ngay 18 thang 06 ncim 2024
(V/v: Bo sung thong tin thudc tring thau)
Kinh giri: S¢'y té Pdng Nai

Trudce hét Cong ty ching t6i xin chan thanh cam on sy hop téc ctia Quy Pon vi trong subt thoi
gian qua. Cong ty chiing t6i rat mong tiép tuc nhén dugc sy ing hd va hop téc cua Quy Pon vi trong
thoi gian tgi!

Cong ty ching t6i c6 tham dy thau va da tring thau theo quyét dinh sb: 1626/QD-SYT ngay
29/12/2022 va 1417/QB-SYT ngay 01/12/2023. Chiing toi 1am cdng vin ndy xin cip nhét bd sung thong

tin thudc nhu sau:

S6 QP gia
= SPK tring S6 QP . han ¢6 théng

STT Tén thuoc - 3 SPK bo sung z

thau tring thau tin SDK bo

sung
Agi-Bromhexine
1 VD-30270-18 | 1417/QD- | ¢o1 10000724 | 181/QD-QLD
16 SYT

2 | Mycotrova 1000 | VD-27941-17 1626;?9- 893110158024 | 181/QP-QLD
3 Hypevas 20 VD-31108-18 1626;'(%5' 893110285823 | 737/Qb-QLD

Ngoai ndi dung xin bd sung néu trén, tit ca cac ndi dung khac vé thube tring thau chiing t6i Xin
giit nguyén trong Quyét dinh triing thau s6 1626/QB-SYT ngay 29/12/2022 va 1417/QD-SYT ngay
01/12/2023.

Cong ty chiing t6i cam két chat lugng thudc theo s6 ding ky trang thiu va sb dang ky bd sung
khéng thay ddi, va ding véi chét lugng cia thude da ding ky véi Cuc Quan 1y Duoc.

Cong ty TNHH duoc pham Tan An xin trin trong cam on!

Noi nhin:
- Nhue trén;
- Luu VT,
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C QUAN LY DUQC Pic 14p - Tw do - Hanh phiic
/QD-QLD Ha Noi, ngdy 21 thing 03 ném 2024
QUYET DINH

SN¥e viéc ban hanh Danh muc 881 thudc sén xuét trong nwéc
dugc gia han gidy ding ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cie Lugt Dugc SO 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ‘ngay 15/11/2022 cia Chinh phit quy dinh
chire nang, nhiém vy, quyen han va co cdu té chire ciia B Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia B¢ trucng Bé Y té quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc cia Cuc Qudn Iy Duoc thudc
Bo Y té;

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B¢ truomg Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thuéc;

Cdn cir két ludn cua Hoi dong tw van cdp gzay dang ky luu hanh thuée, nguyén
ligu lam thuéc - Bé Y 1é dot 193 tai Cong van s6 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Vin phong Hpi dong tw van cdp GDKLH thuoc, nguyén ligu lam thuéc;

Theo @ nghi cia T ruong phong Ding ky thuée, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc sin xuit trong
nuéc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh myc 595 thudc san xudt trong nudc duogc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 285 thuéc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hi¢u luc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muyc 01 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu Iyc I11 kém theo).

Diéu 2. Co s0 san XUuét va co sd dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thubc theo ding cdc ho s0, tai liéu da ding ky v6i B Y té va phai
in s6 ding ky duge Bo Y te Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi duogc san xuét, dua ra luu hanh céc thube kiém soat dac biét khi ¢6 Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dac biét phi hop véi pham vi hoat ddng cua co s¢ dap ung quy dinh tai khoén 5 Piéu
143 Nghi dinh s06 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chuén chét luong cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng BO Y té quy dinh vé
chét luwong thudc, nguyen liéu lam thude.

4. Thude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cdp nhat ndi dung nhan thude, toy huéng dén sir dung thube theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té thi phai thuc
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hién cip nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han g1ay ddng ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc dwoc gia han
glay déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhén va t& huéng dan str dung thudc) phai san xuét va Ivu hanh véi cic
ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong hé so gia han.

6. Co s¢ dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cta gidy ding ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude. Trong truong hop
khoéng con dap u’ng da diéu kién hoat dong, co s@ dang ky phdi c6 trach nhiém thyc
hién thay déi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €0 s¢ dang ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai béo dam céc diéu kién hoat déng cia co s& san
xuat trong thoi han hiéu luc cia glay ddng ky Iwu hanh thuée, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thdi han t6i da 12 théng ké tir
ngay dugc cap sO dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop v6i céc co s& didu tri @ thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khéng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT déi véi céc thudc trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay ¢0 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Glam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung vong va Giam
ddc co s& san xudt va co s& dang ky c6 thubc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: = CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; s

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. P4 Xuén Tuyén (dé blc);

- Cyc Quany - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-CucY té GTVT - B) Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B¢ Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; =
-B4 Y t& Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuéin Cudng
B9, Vin phong HDTV cdp GPKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, qu:n c6 giudng bénh tryc thuge Bo Y té;

- Trung tdm mua sim tip trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




(Kém theo Quyét dinh so 181 /QP-QLD ngay 21 thang 03 ndm 2024

Phu luc 1
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 193

cua Cuc Quan Iy Dugc)

STT| Tén thudc Hoat chét chinh - |Dang bao | Quy cdch déng géi [ Tiéu | Tudi | Soédingky [SOlan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
(thdng)| (S6 ding ky
da cip)
1) () 3 “@ ©) (6) (7N (G)) )

1. Co sé diing ky: Cong ty c¢6 phan Cong nghé sinh hoc - Dugc phdm ICA (Pia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thj x4 Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1. Co sé sdn xuit: Céng ty c6 phin Cong nghé sinh hoc - Dugc phim ICA (Pia chi: L6 10, dudng s 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x4 Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cling

Hop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co s diing ky: Cong ty c6 phin Dugc - vit tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, phuong Hung

Phic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co s&' san xuét: Cong ty b phin Dugc - vat tu y té Nghé An (Pia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Sach, phuong Hung

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

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:
235,3mg) 20mg

Vién nang
cing

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hép
11o x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co sév diing ky: Cong ty c¢6 phan Dugc - VAt tu'y té Thanh Héa (Pia chi: S6 232 Tran Ph, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuét: Cong ty c¢b phin Dugc — Vit tu y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang [Hop 10 vi x 10 vién; | DBDVN 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cliing Hop 20 vi x 10 vién; v (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang [Hop 10 vix 10 vién; |DDVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cirng Hop 20 vi x 10 vi; \Y% (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hép 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |[Hop 10vix 10vién |DDVN | 24 | 893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6. |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hop3vix 10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin Img Viénnén |Hop 1 vix 20 vién NSX 36 | 893115137024 1
(VD-22270-15)

8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bot |Hop 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich uéng

9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vi x 25 vién; |DDVN 36 |893110137224 1

50mg Hop 10 vi x 25 % (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 lo x
100 vién

Bk




(Kém theo Quyét dinh s6 181

Phu lyc IT
DANH MUC 285 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 193

/OD-QLD ngay 21 thdng 03 ndm 2024

cua Cuc Quan ly Dugrc)
STT| Ténthuoc | Hoatchatchinh- | Dang bao |Quy cich déng g6i| Tiéu | Tudi | S6dangky | S6lan
Ham luong ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cip)
@ @ &) “4) &) (6) ) (8) ®

1. Co sé ding ky: Cong ty c phin DTS Viét Nam (Dja chi: S6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phb Ha
Noi, Viét Nam)
1.1. Co's& sén xuét: Cong ty cb phin dugc phdm Nam Ha (Dja chi: S6 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam

Dinh, tinh Nam Djinh, Viét Nam)
1 |Ubiheal 200 Alpha lipoic acid Viénnang [Hop 5 vi x 6 vién; NSX 36 | 893110195924 1
(thioctic acid) 200mg [mém Hop 10 vi x 6 vién, (VD-26669-17)
vi nhém - PVC
2 |Ubiheal 300 Acid thioctic 300mg |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién; | USP 36 | 893110196024 1
bao phim |[H@p 6 vix 10 vién, | hién (VD-27692-17)
vi Alu-Alu hanh

2. Co's& diing ky: Cong ty cb phin dugc pham Nam Ha (Dja chi: S6 415 dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, Thanh phé
Nam Pinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuéit: Cong ty cb phin dugc phim Nam Ha (Dja chi: S6 415 dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén,Thanh
pho Nam Binh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam)

3

Aceffex

Vitamin A (Retinol
palmitat) 3001U;
Vitamin D3
(Cholecalciferol)
50IU; Vitamin B1
(Thiamin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B2
(Riboflavin) 3mg;
Vitamin PP
(Nicotinamid) 10mg;
Vitamin B6
(Pyridoxin
hydroclorid) 3mg;
Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
5ug (meg); Sat
sulfat 16,5mg; Calci
glycerophosphat
5mg; Magnesi
gluconat 5Smg;
Lysine HCI 25mg

Vién nang
meém

Hop 12 vi x 5 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

30

893100196124
(VD-17472-12)

Ausginin

L-Ornithine L-
Aspartate 500mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién;
Hép 6 vi x 10 vién

NSX

30

893110196224

(VD-27955-17)
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STT | Ténthuéc | Hoat chit chinh- | Dangbao [Quy cich déng g6i| Tieu | Tudi | Sbadangky | Sblan
Ham lurgng ché chuén | tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cip)
(€] 2 3 @ (5 6 (M ® ®

13. Co sé dding ky: Cong ty ¢6 phan duoc phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Théi Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

13.1. Co s& san xuat: Chi nhénh Cong ty c6 phin dugc phim Agimexpharm - Nha mdy sin xuét dugce phim
Agimexpharm (ia chi: Pudng Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

49 |Agi-Bromhexine |Bromhexin Viénnang |[Hop 03 vi x 10 NSX 36 | 893110200724 1
16 hydroclorid 16mg  [cimg vién; Hop 10 vi x (VD-30270-18)
10 vién
50 |Agi-Bromhexine |Bromhexin Viénnang |Hop 03 vix 10 NSX 36 |893100200824 1
4 hydroclorid 4mg cing vién; Hop 06 vi x (VD-29647-18)
10 vién; Hop 10 vi N
x 10 vién; Chai 200 k/\
vién ~\¢\
51 |Agietoxib 120  |Etoricoxib 120mg  |Viénnang [Hop 10 vi x 10 vién [ NSX 36 893110200?24} 1
cing (VD-29648-18) 1
52 |Agi-Neurin Thiamin mononitrat |Viénnén |Hop 10 vi x 10 NSX 24 (8931102010284 1
125mg; Pyridoxin  |bao phim  |vién, vi nhém-PVC (VD—23485-16{
hydroclorid 125mg;
Cyanocobalamin
125pg (meg)
53 |Lodextrin Paracetamol 500mg; [Viénnén [Hp 10 vix 10 vién | NSX 36 893110201124 1
Loratadin Smg; bao phim (VD-29663-18)
Dextromethorphan
hydrobromid 15mg
54 |Promethazin Promethazin Thuébc cdm [Hop 10 géi x 1,6g; | NSX 36 | 893100201224 1
hydroclorid 5mg Hop 30 géi x 1,6g (VD-25127-16)

14. Co s& diing ky: Cong Ty C6 Phin Du"qc Phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4 Dudng N13, Khu céng nghiép Pong Nam,
Xa Hoa Phu, Huyén Cu Chi, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

14.1. Co s& sian xuét: Cong ty cd phan du‘qc pham Am Vi (Pia chi: L6 B14-3,4 Dudng N13, Khu céng nghiép Déng Nam,
Xa Hoa Phi, Huyén Ct Chi, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

55

Nepalis 1,5%

Dextrose
monohydrat 1,5g;
Natri clorid 538 mg;
Natri lactat 448mg;
Canxi clorid
dihydrat 25,7mg;
Magnesi
clorid.6H20 5,08mg

Dung dich
thdm phan
phiic mac

Hop 4 thi x 2 lit

NSX

24

893110201324
(VD-25130-16)

56

Nepalis 2,5%

Dextrose
monohydrat 2,5g;
Natri clorid 538mg;
Natri lactat 448mg;
Canxi clorid
dihydrat 25,7mg;
Magnesi
clorid.6H20 5,08mg

Dung dich
thim phén
phiic mac

Hop 4 thi x 2 lit

NSX

24

893110201424
(VD-25131-16)

15. Co sé ding ky: Cﬁng ty C6 phin Dugcc phim Ampharco U.S.A (Pia chi: KCN Nhon Trach 3, X4 Hiép Phudc, huyén
Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)
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T§ CH NHIf

el Ha Ngi, ngay 21 thd ;
|5\ pudc a Noi, ngay 21 thang 03 ndm 2024

QUYET DINH

du'O'c gla han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 193

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Dugce so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chikc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu t6 chirc ciia Bo Y 1é;

Cdn cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ trudng Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chire ciia Cuc Quan Iy Duge thudc
Bj Y té;

Can cir Thong tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B$ trucng B Y té
quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Can ci két lugn cia Hji dong tw van cdp gtay ddng ky lwu hanh thuée, nguyén
licu lam thudc - Bo Y té dot 193 tgi Cong van so 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
ciia Vin phong Hoi dong tw van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ping ky thuée, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muyc 595 thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 285 thuéc san xudt trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc IT kém theo).

3. Danh myc 01 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc 111 kém theo).

Diéu 2. Co s san xuét va co s¢ dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung céc hd so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky duge Bo Y té Viét Nam c4p 1én nhan thude.

2. Chi dugc san xudt, dwa ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chitng nhn du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém sodt
dic biét phu hop v6i pham vi hoat dong cua co s& dap ung quy dinh tai khoén 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diu va bién phap thi hanh Lu4t Dugc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chudn chét lwong cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong B Y té quy dinh vé
chit Iugng thubc, nguyén lidu lam thude.

4. Thude dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
ndp hd so cdp nhit ndi dung nhan thude, t& huéng din sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thudc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gom c4 mau nhén va t& huéng din sir dung thudc) phai san xuét va luu hanh véi cac
noi dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co sd dang ky thuéc phéi bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u luc cta gidy ding ky luu hanh thube, nguyén liéu 1am thudc. Trong truong hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhi¢m thuc
hién thay d6i 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 khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phal bdo dim cic didu kién hoat dong ciia co s& sin
xuét trong thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc sir dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 théng ké tur
ngay dugc cap sO ddng ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi céc co s& diéu tri dé& thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Pidu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT dbi v6i céc thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung uong va Giam
déc co s& san xuit va co s dang ky c6 thudc tai Didu 1 chiu tréch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: = CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; ap Rl

- BT. Pao Héng Lan (d8 b/c);

- TT. P4 Xuan Tuyén (dé b/c);

-Cuc Quan y - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo Coéng an;
- Cuc Y t& GTVT - B¢ Giao thong vén tai;

- Tong Cl,lc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; e X 5
-B{ Y t& Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cudng
B, Van phong HDTV cap GDKLH thuéc, NLLT;

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

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

- Cic Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y té;

- Trung tim mua sim tép trung thudc qudc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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(Kém theo Quyét dinh s6 181 /OD-QLD ngay 21 thang 03 nim 2024

Phu luc I
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POQT 193

ctia Cyc Quan Iy Dugc)

STT| Tén thudec Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy céch d6ng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky |[S6Ian
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia han
(thang)| (SO ding ky
da cip)
) 2 3 @ ©) 6 () ® ®

1. Co's& daing ky: Cong ty c6 phan Cong nghé sinh hoc - Dugc phdm ICA (Bia chi: L6 10, dudng sé 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thj xa Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
L.1. Co's& siin xuét: Cong ty ¢ phin Cong ngh sinh hoc - Dugc phim ICA (Dja chi: L6 10, dudng sé 5, khu cong nghiép
Vigt Nam-Singapore, thj x4 Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
ciing

Hép 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co's& diing ky: Cong ty cb phin Dugc - vit tw y té Ngh¢ An (Pja chi: S 68 dudng Nguyén Sy Sach, phuong Hung

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

2.1. Co s siin xuit: Cong ty cb phin Duge - vat tw y t& Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, phudng Hung

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

2

DNAStomat

Omeprazol (dudi
dang pellet
Omeprazol 8,5%:
235,3mg) 20mg

Vién nang
cimg

Hép 10 vi x 10 vién,
vi nhém/nhém; Hop
1 1o x 14 vién, lo
HDPE

NSX

36

893110136524
(VD-24933-16)

3. Co's& diing ky: Cong ty ¢ phan Dugc - V4t tw y té Thanh Héa (Pja chi: S6 232 Tran Ph, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3.1. Co s siin xuéit: Cong ty c phin Duge — Vit tu y té Thanh Hoéa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang [Hop 10 vi x 10 vién; [DDVN | 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cuing Hép 20 vi x 10 vién; A% (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hdop 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |[Hop 10 vix 10 vién; [DDVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cling Hép 20 vi x 10 vi; Vv (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hdp 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |[Hop 10vix 10vién |DDVN | 24 |893110136824 1
50mg bao tan 1Y (VD-21946-14)
trong rudt
6. |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |[Hop3vix 10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hdgp 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Colchicin 1mg Viénnén |[Hop 1 vix 20 vién NSX 36 | 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 |Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bét |Hop 30 g6i x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hdn (VD-19554-13)
dich uéng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop4vix25vién; |[DDVN | 36 |893110137224 1
50mg Hop 10 vi x 25 \% (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 lo x
100 vién
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STT| Tén thubc Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cdch dong géi | Tieu | Tudi | Sédangky |S4lan
Ham lugng ché chuén | tho gia han gia han
(thdng)| (S6 ding ky
da cﬁp)
1) (2) 3 ) (5) (6) ™ (3 (&)
199 |Sunigam 300 Acid tiaprofenic Viénnén |[Hp 3 vi x 10 vién, NSX 24 893110156224 1
300mg vi PVC/Alu (VD-30405-18)

25. Co s¢ dﬁng ky: Céng ty c6 phan dwgc phAm Khénh Hoa (Dia chi: S6 74 Pudng Thdong Nhit, Phudng Van Thing,
Thanh pho Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

25.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin dugc phdm Khinh Hoa (Pia chi: Dudng 2/4, Khém Déng Bic, Phudng Vinh Hoa,
Thanh pho Nha Trang, Tinh Khdnh Hoa, Viét Nam)

200

Amitriptylin

Amitriptylin
hydroclorid 25mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hép 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Hop
1 chai x 100 vién,
Hop 1 chai x 500
vién, chai nhua
HDPE

USP 37

36

893110156324
(VD-26865-17)

201

Dogtapine

Sulpirid 50mg

Vién nén

Hgp 3 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Hjp
1 chai x 100 vién,
Hop 1 chai x 200
vién, chai nhua
HDPE

NSX

36

893110156424
(VD-25705-16)

202

Phenobarbital

Phenobarbital 100mg

Vién nén

Hop 10 vi x 10 vién,
vi nhém PVC; Chai

100 vién, chai nhya

HDPE

NSX

36

893112156524
(VD-26868-17)

203

Simethicon

Simethicon (dudi
dang Simethicon
powder 65%) 80mg

Vién nén
nhai

Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 5 vi x 20 vién,
Hop 10 vi x 20
Vién, vi nhém PVC;
Hop 1 chai x 100
vién, chai nhya
HDPE

NSX

36

893100156624
(VD-27921-17)

204

Zapsel

Risperidon 2mg

Vién nén

Hép 10 vi x 10 vién,

vi nhém PVC

USP 37

36

893110156724
(VD-25195-16)

26. Co sé diing ky: Cong ty ¢ phin dugc phdm Me Di Sun (Pia chi: S6 521, Khu phd An Lgi, Phudng Hoa Lgi, Thi xa
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

26.1. Co sor séin xuéit: Cong ty ¢ phin dugc phim Me Di Sun (Pia chi: $6 521, Khu phd An Loi, Phuong Hoa Lei, Thi xi
Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

205 |Aguzar 400 Etodolac 400mg Viénnén |Hop 10 vix 10 vién, |USP 40| 36 | 893110156824 1
bao phim |chai 100 vién, chai (VD-27924-17)
200 vién
206 |Ampetox Moi 15ml chira: Hoén dich |Hop 20 g6i x 15ml, | NSX 36 | 893100156924 1
Almagat 1,5g udng Hop 30 géi x 15ml, (VD-27926-17)
Hop 50 g6i x 15ml
207 |Budba Fort Valsartan 160mg; Viénnén |Hop3vix10vién |USP40| 36 893110157024 1
Hydrochlorothiazid |bao phim (VD-31124-18)
12,5mg
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao Quy cdch déng g6i | Tiéu | Tubi S6 dang ky S5 1an
Ham luong ché chuén | tho giahan  [gia han
(thang)| (S6 diing ky
di cép)
() (©)) 3 @ &) (6) @) ® @
208 |Cragbalin 75 Pregabalin 75mg Viénnang [Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110157124 1
cing vi nhém PVC (VD-27928-17)
209 [Fellaini Acitretin 25mg Vién nang [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |[893110157224 1
cing (VD-28983-18)
210 |Gludotine Mequitazin 5mg Viénnén [Hop 02 vi x 10 vién, | NSX 36 893100157324 1
vi Alu-PVC (VD-27930-17)
211 |Gurtab 500 Secnidazol 500mg Viénnén |[Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 893115157424 1
' bao phim |[Hgp 10 vi x 10 vién; (VD-28984-18)
Hop 1 vi x 4 vién
212 |Indger 4 Glimepirid 4mg Viénnén [HOp3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110157524 1
Hép 10 vi x 10 vién; (VD-31764-19)
: A
Lo 100 vién \'Z
213 |Inflafen 75 Ketoprofen 75mg  [Viénnang [Hop 06 vix 10vién | NSX [ 36 [893110157624 1
cling (VD-25198-16)
214 |Medi- Levosulpirid 50mg  |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 8931 ?57724 1
Levosulpirid 50 Hdp 10 vi x 10 vién (VD-31765-19)
215 [Musbamol 750  [Methocarbamol Viénnén |Hop6vix 10vién |USP37| 36 |893110157824 1
750mg bao phim (VD-25200-16)
216 (Musclid 300 Roxithromycin Viénnén |Hop2vix 10vién, [DDVN | 24 |893110157924 1
300mg bao phim |nhém - PVC 1A% (VD-28992-18)
217 [Mycotrova 1000 |Methocarbamol Viénnén [Hop 10 vix 10 vién, [USP40| 36 | 893110158024 1
: 1000mg bao phim |vi nhém-PVC (VD-27941-17)
218 |Oreilly MGi 15ml dung dich [Dung dich [Hép 20 26i x 15ml NSX 36 | 893100158124 1
chira: Lactulose ubng (VD-31130-18)
(duéi dang dung dich
Lactulose 66% w/v)
10g
219 |Pulcyclo Cycloserin 250mg | Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110158224 1
cing vi Alu-PVC; Lo 100 (VD-28994-18)
vién, chai HDPE
220 |Suztine 2 Tizanidine (twong Viénnén |[Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110158324 1
duong Tizanidin nén, nhém - PVC (VD-28995-18)
hydrochlorid
2,29mg) 2mg
221 |Telzid 80/12.5 Telmisartan 80mg; |Viénnén |[Hop 06 vi x 10 vién | NSX 36 893110158424 1
Hydrochlorothiazide nén (VD-23593-15)
: 12,5mg
222 |Tonsga Escitalopram (tuong [Viénnén |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110158524 1
duong voi bao phim (VD-30428-18)
Escitalopram oxalat
12,78mg) 10mg
223 |Vesitis Eperison Viénnén |Hop 3 vix 10vién, | NSX 36 | 893110158624 1
hydrochlorid 50mg  [bao phim |hp 10 vi x 10 vién, (VD-27945-17)
vi nhém-PVC; Lo
100 vién, lo nhira
PVC
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CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lap - Tu do - Hanh phic

Ha N¢gi, ngay 09 thang 10 ndm 2023

QUYET DINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 1017 thuc san xuét trong nuéc
dugc gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cik Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Cén cik Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia B trucng Bo Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quye“n han va co cdu t6 chite ciia Cuc Quan Iy Duoc
thuée Bj Y té;

Cdn cir Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B¢ trweéng Bé Y té
quy dinh viéc ding ky heu hanh thuoc nguyén liéu lam thubc;

Cén cit két ludn cua Hoi dong tw van cdp gidy ding kp lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - B6 Y té;
Theo dé nghi ciia Truong phong Pdng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoe.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 1017 thubc san xuét trong
nude duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187, cu thé:

1. Danh muc 918 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky lwu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 99 thude san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
higu lyc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

Diéu 2. Co s& san xudt va co s ding ky thudc 6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing céc hd so, tai liéu da ding ky v6i B Y té va phai in
s6 ding ky duoc B6 Y té Viét Nam cép 1én nhéan thude.

2. Chi dwgc san xut, dwa ra lwu hanh céc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét dic
biét phit hop v6i pham vi hoat dong ciia co s& déap tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu 143
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mét sb
diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cdp nhét tiéu chudn chit lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia B trudéng Bo Y té quy dinh vé chat
lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop v6i co s& nhap khéu thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cta Cyc Quan ly Dugc ve viée kiém tra
chét luong nguyén liéu lam thudc nhém sartan dbi voi cac thube thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay c6 chira dugc chat thudc nhém sartan

5. Thubc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwra nop
hé so cap nhit ndi dung nhén thudc, t& huéng dan sir dung thubc theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong BO Y té thi phai thuc hién
cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh.




6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va t& hudéng dan st dung thudc) phai san xut va Iuu hanh véi cac noi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong hé so gia han.

7. Co s¢ ddng ky thudc phai bao ¢im duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudmg hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat ddng, co s& dang ky phai c6 tréch nhiém thyc hién
thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thdi han
30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xudt thuoc phai bdo dam céc diéu kién hoat dong ctia co s& san xuét
trong thoi han hiéu luc clia gidy dang ky Iuu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc.

9. Céac thuoc dugc gia han giay dang ky Ivu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc st dung so dang ky da cAp trude khi gia han trong thoi han tbi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu so 08/2022/TT-BYT.

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

Piéu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh pho tric thude Trung wong va Gidm
ddc co so san xudt va co s& ding ky c6 thuc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: C TRUONG
- Nhu Diéu 4; : g

- BT. Bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D6 Xuédn Tuyén (de b/c);

- Cuc Quany - BY Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-CucY t€ GTVT - B$ Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

-Bao h]e_m x4 h6i Viét Nam;

-B§ Y té&: VuPC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Vin phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thuge B Y té;
- Trung tdm mua sim tp trung thudc quic gia;

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

- Luu: VT, BKT (T) (02b).
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Phy luc I
DANH MUC 918 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH TAI

VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 187
(Kém theo Quyét dinhsé 737 /QP-QOLD ngay 09thdng 10ndm 2023
cua Cuc Quan ly Dugc)

ST Tén thuéc | Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng | Tiéu Tudi Sb ding ky S6
T Ham lugng ché g6i chufin | tho gia han lin
(thdng) | (S6dingky | gia
da cép) han

9) 2 3) 4) () (6) (@) ® ®)

1. Co s& @ing ky: Céng ty C6 phin Dwgc phdm 2/9 (Pia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phd
H6 Chi Minh, Viét Nam)
1. 1. Co s¢ sin xuét: Cong ty Co phan Dugc pham 2/9 (Pja chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2,
Phudng Thanh My Loi, Quan 2, TP.H4 Chi Minh, Viét Nam)

1 [Nadygenor Arginin aspartat 1g [Dungdich [Hop 20 Ong x 5 NSX 36 893110251923 01
udng ml (VD-27732-17)

2 |Nadypharlax Mbi g6i chira Thudc bot  [Hop 20 Géi x NSX 36 893100252023 01
Macrogol 4000 10g [udng 1021 g (VD-19299-13)

3' |Allopurinol 300  |Alopurinol 300mg |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110252123 01
vién (VD-25103-16)

4 |Atorvastatin 20  |Atorvastatin (dudi |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110252223 01
dang Atorvastatin  [bao phim vién; Hgp 10 vi (VD-30253-18)

calci) 20mg x 10 vién

5 |Fexnad 180 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893100252323 01

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

2. Co'si déing ky: Cong ty C6 phin Dugc Phim Imexpharm (Dja chi: S§ 04 Dudng 30/4, Phudng 1, TP.Cao Lanh, Dong
Thép, Viét Nam)
2.1. Co s& sdn xuét: Chi nhénh 3 - Céng ty CPDP Imexpharm tai Binh Duong (Dija chi: S6 22, Pudng s 2, Khu cong
nghi¢p Viét Nam - Singapore II, Phudng Hoa Pha, TP.Thi Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

6 |Cefoxitinl g Cefoxitin (dudi Thube bot HéplLox1 USP hién 24 893110252423 01
dang cefoxitin pha tiém gam; Hop 10 Lo hanh (VD-26841-17)
natri) 1g x 1 gam.

7 |Ceftizoxim 1g Ceftizoxim (dudi | Thudc bét Hop 1 Lox 1g; |USP hién 24 893110252523 01
dang ceftizoxim pha tiém Hop 10 Lox 1g hanh (VD-29757-18)
natri) 1gam

8 |Imedoxim 100 Cefpodoxim (duéi |Vién nén Hop 03 vix 10 |USP hién 24 893110252623 01
dang Cefpodoxim |bao phim  |Vién hanh (VD-27890-17)
proxetil) 100mg

9 |Imetoxim1g Cefotaxim (duéi Thubc bot HéplLox1 NSX 24 893110252723 01
dang Cefotaxim pha tiém gam, lo thuy (VD-26846-17)
natri) 1g tinh; Hop 10 Lo

x 1 gam, lo thuy
tinh

10 |Imexime 200 Cefixim (duéi dang [Vién nang |Hop 02 vix 10 NSX 24 893110252823 01
cefixim trihydrat) [ciung vién (VD-30399-18)
200mg

11 |Zanimex 250 Cefuroxim (dudi Vién nén Hop2vix Svién| NSX 36 893110252923 01
dang Cefuroxim bao phim (VD-20746-14)
axetil) 250mg

2.2. Co s& san xuét: Cong ty C6 phin Dugec Phim Imexpharm (Dia chi: S6 04, Pudng 30/4, Phuong 1, TP. Cao Linh,
Tinh Dong Thép, Viét Nam)
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325 |Diclofenac natri  |M&i 5 ml chura: Dungdich |Hgp 1lo 5 ml NSX 24 893100284323 01
Diclofenac natri nhé mit (VD-22864-15)

Smg

35. Co'sé diing ky: Cong ty c6 phan duge phim Ha Tay (Dja chi: S6 10A, phd Quang Trung, phudng Quang Trung, quin

Ha Déng, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
35.1 Co s sin xuét: Cong ty C6 Phin Dugc Phim Ha Téy (Bia chi: T4 dan phé sb 4 - La Khé - Ha Dong - Tp. Ha Noi,

Viét Nam)

326 |Ambuxol Ambroxol Thudc nude Hop 1 lo x 75ml NSX 24 893100284423 01
hydroclorid ubng (VD-23552-15)
30mg/5ml

327 |Amoxicillin Amoxicilin (duéi  |Viénnang |Hop 10 vi x 10 DDVN 36 893110284523 01

500mg dang amoxicilin cing vién; Hop 20 vi | phién ban (VD-28952-18)
trihydrat) 500mg; x 10 vién; Lo hién hanh
100 vién; Lo 200
vién

328 |Babycanyl Terbutalin sulfat  [Siro Hopllox60ml [ NSX 36 893115284623 01
1,5mg/5ml; (VD-18278-13)
Guaifenesin
66,5mg/5ml

329 |Bexinclin Clindamycin (dudi |Gel béida |[Hop 1 tuyp x 15g| NSX 24 893110284723 01
dang Clindamycin (VD-26810-17)
phosphat) 10mg

330 |Brodicef 250 Cefprozil (dudi Vién nén Hop2vix 15 NSX 24 893110284823 01
dang Cefprozil bao phim  |vién. (VD-26812-17)
monohydrat) 250mg

331 |Brodicef 500 Cefprozil (dudi Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110284923 01
dang Cefprozil bao phim vién (VD-26813-17)
monohydrat) 500mg

332 |Cefdina 300 Cefdinir 300 mg Viénnang |Hop1vix 10 NSX 36 893110285023 01

cing vién; Hop 2 vix (VD-25691-16)
10 vién; Hop 3
vi x 10 vién

333 |Cefpivoxil 400  |Cefditoren (dudi  |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110285123 01
dang Cefditoren bao phim  |vién (VD-26816-17)
pivoxil) 400mg

334 |Cetamvit Piracetam 1200mg |Vién nén Hoép3vix 10 NSX 36 893110285223 01

bao phim vién (VD-27879-17)
335 |Cinarizin Cinarizin 25mg Vién nén Hop 10 vi x 25 DDVN 36 893100285323 01
vién; Hop 50 vi | hién hanh (VD-17912-12)
X 25 vién; Hop
25 vi x 10 vién
336 |Desdinta Desloratadin 5Smg | Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893100285423 01
bao phim vién (VD-29750-18)

337 |Dromasm fort Drotaverin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110285523 01
hydroclorid 80mg vién (VD-25169-16)

338 |Fastdine Fexofenadin Vién nén Hop 1vix 10 NSX 24 893100285623 01
hydroclorid 180mg |bao phim vién (VD-29752-18)
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339 |Fasthiol Carbocistein Siro Hop 1 lo x 60 NSX 24 893100285723 01
100mg/5ml ml; Hop 1 lo x (VD-25692-16)
80 ml; Hop 1 lo
x 100 ml; Hop 1
lo x 125 ml
340 [Hypevas 20 Pravastatin natri Viénnén |Hop6vix 10 NSX 36 893110285823 01
20mg vién (VD-31108-18)
341 |Loperamide 2mg |Loperamid Viénnang |Hop 50 vix 10 DDBVN 36 893100285923 01
hydroclorid 2mg  |ctng vién; hop 10 vi x | hién hanh (VD-31109-18)
10 vién
342 |Metronidazol Metronidazol Vién nén Hop 50 vix 10 DBVN 36 893115286023 01
250mg 250mg vién; Hop 10 vi v (VD-25177-16) Y
x 10 vién; Hop g 2
20 vi x 10 vién \i
343 |Mezaoscin Hyoscin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893100286123 '}« /01
butylbromid 20mg |bao phim vién (VD-26826-17) i
344 [Mezapentin 600 [Gabapentin 600mg |Vién nén Hop 6 vix 10 NSX 36 893110286223 01
bao phim  |vién. (VD-27886-17)
345 |Mezapid Rebamipid 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110286323 01
bao phim  |vién (VD-26149-17)
346 |Mezaterol 20 Bambuterol Vién nén Hop6vix 10 NSX 36 893110286423 01
hydroclorid 20mg vién (VD-25696-16)
347 |Parutan Cefditoren (duéi  [Vién nén Hop 1vix 10 NSX 36 893110286523 01
dang Cefditoren bao phim vién; Hop 2 vi x (VD-29746-18)
Pivoxil) 200mg 10 vién; Hop 3
vix 10 vién;
Hop2vix 15
vién
348 |Royalgsv Desloratadin 0,5 Siro Hop 1 lo x 60 NSX 36 893100286623 01
mg/ml ml; Hop 1 lo x (VD-26153-17)
50ml; Hop 1 lo
x 30 ml; Hop 10
bng x 5 ml; Hop
20 6ng x 5 ml.
349 |Safetamol250 Paracetamol Dung dich  [Hop 20 6ng x NSX 24 893100286723 01
250mg/5ml ubng 5ml (VD-25181-16)
350 | Tradamadol Paracetamol Viénnén |Hop3vix 10 NSX 24 893111286823 01
325mg; Tramadol |bao phim vién (VD-30396-18)
hydroclorid 37,5mg

36. Co s¢ ding ky: Cong ty Co phan Dugc phdm Khanh Hoa (Pia chi: S 74 dudng Théng Nhét, phuong Van Théng,
thanh phd Nha Trang, tinh Khéanh Hoa, Viét Nam)
36.1. Co s& sén xuét: Cong ty Cb phin Duge phim Khanh Hoa (Dja chi: Puong 2/4, Khom Pong Bic, phuong Vinh
Hoa, Thinh phd Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)




