. }Q:}, SALUD CONG TY TNHH DP SALUD CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
P - Pharma . Poc lap — Ty do — Hanh phiic
$6: 54-2024/CV-SL
V/v: S6 dang ky thudc tring théu

TP H6 Chi Minh, ngay 29 thang 07 ndm 2024

Kinh giri: SO Y TE TINH PONG NAI

Cong ty TNHH Dugc phim Salud xin chan thanh cim on Quy S& Y té da tin twong va nhiét
tinh ing hd chiing t6i trong sudt thoi gian vira qua.

Can ct phu luc VI Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo truong BO Y té quy
dinh viéc ding ky luu hanh thudce, nguyén li¢u lam thudc;

Can cir quyét dinh s6 352/QP-QLD ngay 25/05/2023 ctia Cuc truong Cyc Quan Iy Dugc Vé
viéc ban hanh Danh muc 231 thudc san xuat trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam - Dot 184;

~ Cancua E-hd so du thﬁﬁu Goi thau s6 01: Thude Generic thudc ké hoach lya ‘chc_)n nha thdu mua
thudce, duoc liéu, vi thude o truyén sur dung tai cic co s& y t€ trén dia ban tinh Dong Nai ndm 2023-
2024 ctia Cong ty TNHH Dugc pham Salud;

Can cir quyét dinh s6 1572/QD-SYT ngay 16/12/2022 ctia S§ Y t& tinh Pdng Nai vé viéc phé
duyét két qua lya chon nha thau (lan 1) G6i théu s6 01: Thuoc Generic;

Cong ty TNHH Dugc phim Salud dé nghi thay dbi s6 dang ky san pham Vitazovilin theo thong
tin gia han gidy dang ky san pham trong quyét dinh s6 352/QD-QLD ngay 25/05/2023 cua Cuc Quan
1y Dugc, cu thé nhu sau:

e Tén thudc: Vitazovilin - Hoat chat: Piperacilin (dwéi dang Piperacilin natri) 2g;

Tazobactam (dudi dang Tazobactam natri) 0,25g — STT trong HSMT: 2058 — Nhom 4.

- S6 dang ky thuoc da trung thau: VD-18409-13.

- Sb ding ky thudc d& nghi thay doi: 893110099523.

(Pinh kém quyét dinh sb 352/Qb-QLD ngay 25/05/2023 cua Cuc truéng Cuc Quan ly Dugc
Vé viéc ban hanh Danh muc 231 thudc san xuat trong nude duge gia han giay dang ky luu hanh tai
Viét Nam - Dot 184)

Ngoai ngi dung thay déi trén, tit ca cac néi dung khéc duoc giit nguyén theo nhu hd so dir thau.
Chiing t6i xin cam két vé tinh trung thyc cua hd so da nop.

Kinh mong Quy S¢' 'Y té xem xét va chip thuan cdng van cua cong ty chung to1.

Trén trong cam on sy hop téc clia Quy S0 Y té.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- KDXNK;
- Van thu,

<==GIAM B(C
Yao Juin Chink,




gasvee=  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
JTHUC QUAN LY DUQC Pdc lap - T do - Hanh phiic

Sé: 352 /QD-QLD Ha Noi, ngdy 25 thang o5 nam 2023

QUYET PINH
¢ ban hanh Danh muc 231 thudc san xuat trong nuéc
ia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184

7 OONG TY.N
TNHH Y€

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc s6 105/2016/0QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/NP-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu t6 chirc ciia Bé Y té;

Cén cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bg truong BG Y 1é quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chite cia Cuc Quan Iy Dugc thugc
Bo Yte;

Céin cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trudng Bo Y 1é quy
dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tu van cap gidy ddng ky leu hanh thuée, nguyén liéu
lam thudc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Dang ky thuéc, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 231 thudc san xuat trong
nuée duge cip giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184, cu thé:

1. Danh muc 172 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 52 thuéc san xuat trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 07 thudc san xuét trong nudc dugc gia han dang ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc 11 kém theo).

Pidu 2. Co s& sin xudt va co s¢ ding ky thudc c6 trach nhigm:

1. San xuét thubc theo ding céc hd so, ti liéu da ding ky véi B Y té va phai in
sé ding ky dugc B§ Y té Viét Nam cép 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuét, dwa ra luu hanh céc thudc kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuéc phai kiém soét déc
biét phu hgp véi pham vi hoat dong cua co s& dap tng quy dinh tai khoan 5 Piéu 143
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sd
diéu va bién phap thi hanh Lut Dugc. :

3. Thuc hién viéc cdp nhat ti€u chudn chét lugng cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 clia B truong BO Y t& quy dinh vé chat
lugng thudc, nguyén li¢u lam thudc.

4. Thyuc hién, phéi hop véi co s& nhap khéu thuc hién theo dung quy dinh tai
Cong vin sb 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ciia Cuc Quan 1y Duoc vé viéc kiém tra
chét luong nguyén liéu lam thubc nhom sartan ddi véi cac thudc thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay co chira duoc chét thudc nhoém sartan

5. Thubc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa nop
hd so cip nhat ndi dung nhan thude, to huéng dén sir dung thudc theo quy dinh cua
Thong tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bd trudng Bo Y té thi phai thyc hién




cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Diéu 37 Thong tu $601/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 théng ké tir ngay duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

~ 6.Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thubc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh (bao
gdm ca miu nhan va t& huéng dan sir dung thuéc) phai san xuét va luru hanh véi cac noi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

7. Phéi hop véi céc co so didu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh veé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cla
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
sO 05}/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong muc I Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.

8. Co s& dang ky thuéc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hidu luc coa gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thubc. Trong trudng hop
khéng con dép ung du didu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trich nhiém thuc 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 ngdy co s¢ ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

9. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co so san xudt
trong thdi han higu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu 1am thude.

r

10. Cac thude dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay duoc tiép

tuc sir dung s6 dang ky da clp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap so ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

11. Céc thude dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai muc II Phu luc 11 Quyet
dinh nay sau khi hét han gidy déng ky luu hanh, trong ho so gia han néu cong ty khong
co dir ligu 1dm sang chiing minh an toan, hi¢u qua cua thuée, Cuc Quan Iy Dugc s trinh
Hoi dong tu van cap gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuoc khong tiép tuc
gia han giay dang ky luu hanh. :

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

Didu 4. Giam dbc S¢ Y té cac tinh, thanh Hh(") truc thudc Trung wong va Giérp
dbc co s san xuit va co s dang k¥ ¢ thude tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh Quyeét
dinh nay./. 2

Noi nhan: == LUC TRUONG

- Nhu Piéu 4; SR
- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);
- TT. D5 Xuan Tuyén (dé b/c);
- Cuc Quiny - Bd Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong ani|
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong vén ti;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém x4 h¢i Viét Namy;

-B& Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B, Vin phong HDTV cip GBKLH thude, NLLT;

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

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP; :
- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thude B§ Y te;
- Trung tdm mua sdm tap trung thude qudc gia;

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

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

" Vii Tuén Cuong
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Phu luc I

DANH MUC 172 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY
LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 184
..... /OP-QLD ngay25 thanggs nam 2023
cua Cyc Quan Iy Duoc)

(Kém theo Quyét dinh s6: 352

STT| Tén thuéc |Hoat chit chinh - |Dang bao |Quy cich déng Tiéu Tudi the S6 ding ky | Sb lin
Ham lugng ché goi chufin (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
da cip)
(@9)] (2) (3) (4) (5 (6) () (8) ®

1. Co s diing ky: Cong ty C6 ph

Hoc, Phudng Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

1.2. Co's6 sin xut: Cong ty Co

A

phan Dugec - Trang thiet bi y té

A A

Hoc, Phuong Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

Binh Dj

an Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Théi

nh (BIDIPHAR) (Pia chi: 498 Nguyén Thai

1 | Augbidil Amoxicilin (dudi | Thude bot Hop 10 lo BP 2010 24 893110092423 1
dang Amoxicilin | pha tiém (VD-19318-13)
natri) 1g; Acid
clavulanic (dudi
dang kali
clavulanat) 200mg
2 | Bidimoxy Amoxicillin (dudi |Vién nang | Hop 10 vix 10 | DDVNIV 36 893110092523 1
500 dang Amoxicillin clng vién; Lo 100 (VD-19843-13)
trihydrat) 500mg vién; Lo 200
vién
3 | Bocartin 50 | Carboplatin 50mg Thudc | HopO0llo+01 | USP 39 24 893114092623 1
tiém dong | éng nudc cit (VD-21240-14)
kho pha tiém 5 ml
4 | Epirubicin Epirubicin Dung dich | Hop 1 lox 5ml | BP 2021 24 893114092723 1
Bidiphar 10 hydroclorid tiém (QLBB-636-17)
10mg/5ml
5 |Bestdocel Docetaxel Dung dich | Hop 1 lox4 ml | USP 42 24 893114092823 1
80mg/4ml 80mg/4ml dam déc (QLDBB-767-19)
pha truyén
tinh mach
6 |Bleomycin Bleomycin (dudi | Bot dong Hop 1 lo USP42 24 893114092923 1
Bidiphar dang bleomycin | kho pha (QLDB-768-19)
sulfat) 15U tiém
7 |Cisplatin Cisplatin Dung dich | Hép 1 lo x 20ml | BP2016 36 893114093023 1
Bidiphar 10mg/20ml dam dac (QLDB-736-18)
10mg/20ml dé pha
truyén
tinh mach
8 [Ninosat Natri clorid Dung |[Hop 1 lox 50mlf BP2020 36 893100093123 1
0,45g/50ml dich xit (VD-20422-14)
miii
9 |Triamcinolon Triamcinolon Hbn dich | Hép 51¢ x 2ml | BP2019 36 893110093223 1
acetonid 80mg/2ml tiém (VD-23149-15)

1.2. Co so san xuét: Cong ty Cb pha
ty cé phin Duoc - Trang thiét bi
khu A Khu kinh té Nhon Hoi, x3 Nhon H¢i, thanh p
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y té Binh Pinh (Bidiphar) — Nha méy cong nghé cao Nh
hé Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)

n Duogc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Pia chi: Chi nhanh Cong
on Hoi: Lo A3.01-A3.02-A3.03,




STT

Tén thube |Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cach dong | Tiéu | Tudithe | Sbdingky |[Solan
Ham lwgng ché goi chuin (thang) gia han gia han
(Sb ding ky
di cip)
1) (2) 3 4) 5 (6) (7 (8) ®
62 |Ampicilin Ampicilin 250mg | Viénnén | Hop 10 vix10 NSX 36 893110098523 1
250mg vién; Lo 200 (VD-17539-12)
vién; Lo 250
vién

25. Co'sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwgc phim TV.Pharm (Pia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuong 9,
Thanh pho Tra Vinh, Tinh TraVinh, Viét Nam)
25.1.Co s siin xuéit: Cong ty ¢b phin dwgc phdm TV.Pharm (Dia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuong 9,
Thanh pho6 Tra Vinh, Tinh TraVinh, Viét Nam)

63 |Theratussine |Alimemazin tartrat | Viénnén | Hop 2 vix 25 NSX 36 893100098623 1
Smg Smg bao phim | vién, Hop 10 vi (VD-21394-14)
x 25 vién
64 [TV. Pantoprazol (Du6i | Viénnén | Hop 3 vix 10 NSX 24 893110098723 1
Pantoprazol dang pantoprazol | bao phim | vién; Hop 10 vi (VD-20877-14)
natri sesquihydrat) | tan trong | x 10 vién; Hop
40mg rudt 20 vi x 10 vién
26.Co so dang ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham TW 25 (Dia chi: 448B Nguyén T4t Thanh, phuong 18, quin 4, TP. H6
Chi Minh, Viét Nam)
26.1.Co s& san xuét: Cong ty cb phin Dwge phim TW 25 (Dja chi: 448B Nguyén Tét Thanh, phuong 18, quan 4, TP.
Hd Chi Minh, Viét Nam)
65 |Cefixime Maéi 1g chira: Coémpha | Hép 10 goix 1 NSX 24 893110098823 1
Uphace 50 Cefixim (duéi | hdn dich gam (VD-24336-16)
dang cefixim uéng
trihydrat) 50mg
66 |Diclofenac 50 | Diclofenac natri | Viénbao | Hop 3 vix 10 NSX 24 893110098923 1
50mg phim tan | vién; Hop 10 vi (VD-23082-15)
trong rudt x 10 vién
67 |Uphadol Paracetamol Vién nén | Hop 10 vix 10 NSX 36 893100099023 1
Extra 500mg; Cafein vién (VD-15480-11)
65mg

27. Co s ding ky: Cong ty ¢ phan duge pham va sinh hoc y té (Dia chi: 31 Ngé Thoi Nhigm, P. V& Thi Sau, Q. 3,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co sé san xuit: Céng ty Cb phin Duge phim va Sinh hoc y t€

A

P. Téy Thanh, Q. Tan Pha, TP. H5 Chi Minh, Viét Nam)

(Pia chi: L6 I1I-18, duong s6 13, KCN Tan Binh,

68

Captopril

Captopril 25mg

Vién nén

Hép 10 vix 10

DBVN IV

36

893110099123

1

vién ( VD-20545-14)
37.2. Co 55 sin xuAt: Chi nhanh Cong ty Co phan Dugc phim va Sinh hoc y té (Dia chi: Lo II-18, dudng 56 13,
KCN Tan Binh, P. Tay Thanh, Q. Tan Pha, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
69 |Lipotatin Atorvastatin (dudi | Viénnén | Hop 03 vix 10 NSX 36 893110099223 1
10mg dang atorvastatin | bao phim vién (VD-24581-16)

calci) 10mg

28. Co st diing ky: Cong ty ¢6 phan Dugc phidm VCP (Dia chi: Thon Thach L&i, xd Thanh Xuén, huyén Séc Son,
thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

28.1.Co s& sén xuit: Cong ty ¢ phin Duge pham VCP (Pia chi:

thanh phd Ha Néi, Viét Nam)

Thén Thach L3i, xd Thanh Xuén, huyén Soc Son,

70 |Ampicilin 2g | Ampicilin (du6i Thudc bot | Hop 01 lo; Hop | USP 41 36 893110099323 1
dang ampicilin pha tiém 20 1o (VD-20888-14)
natri) 2g
71 |Cefamandol Cefamadol (dudi Thube bét | Hép 1 lo; Hop NSX 36 803110099423 1
lg dang cefamandol | pha tiém 10 lo (VD-18407-13)

nafat) 1g
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STT

sodium) 2g;
Tazobactam (dudi
dang tazobactam
sodium) 0,25g

Tén thude |Hoat chit chinh - [ Dang bao | Quy céch déng Tiéu Tudi thg S6 ding ky | S6 1an
Ham lugng ché goi chuin | (thing) gia han gia han
(Sb ding ky
da cép)
1 2) 3) 4) (5) (6) (7N (8 9
72 |Vitazovilin Piperacilin (dudi Thudc bot | Hop 1 lo; Hop NSX 36 893110099523 1
dang piperacilin | pha tiém 10 1o (VD-18409-13)

29. Co's6 diing ky: Cong ty ¢6 phan dwgc pham Vinh Phiic (Bia chi: 86 777, duong Mé Linh, phudng Khai Quang,
thanh phé Vinh Yén, tinh Vinh Phtic, Viét Nam)
29.1. Co s san xuét: Cong ty ¢é phin dwgc phim Vinh Phiic (Dia chi: Thon Mau Thong - P. Khai Quang - TP.Vinh
Yén - T. Vinh Phic, Viét Nam)

~ e

73 [Nude cat tiém [Nudce dé pha thude | Dung méi | Hop 20 vix 5 NSX 60 893110099623 1
tiém 10ml pha tiém | Ongx 10 ml; (VD-20273-13)
Hop 10vix 5
Ong x 10 ml
74 |Vindopril Perindopril tert | Viénnén | Hop 3 vix 10 NSX 36 893110099723 1
butylamin 4mg vién; Hop 10 vi (VD-21920-14)
x 10 vién
75 |Vinlaril Enalapril maleat | Viénnén | Hop 3 vix 10 | USP hién 36 893110099823 1
5mg vién hanh (VD-20486-14)

76 |Vinocerate Cholin alfoscerat |Dungdjch | Hop 1 vix5 NSX 36 893110099923 1
(duéi dang cholin | tiém Ong x 4ml (VD-20894-14)
alfoscerat hydrat)

1000mg/4ml
77 |Vinsolon 125 | Methylprednisolon Thudc Hop 1 Lo+1 NSX 36 893110100023 1
(dudi dang bot dong | Ong dung méi (VD-24345-16)
methylprednisolon | khé pha | 2ml; Hop 5 Lo
natri succinat) tiém +5 bng dung
125mg moi 2ml; Hop
10 Lo + 10 éng
dung mdi 2ml
30. Co sé diing ky: Cong ty C6 phin Dugc Trung wong Mediplantex (Pia chi: 358 Giai Phong, phuong phuong Liét,
qun Thanh Xuén, thanh phd Ha N¢i, Viét Nam)
30.1. Co s sin xudt: Cong ty Co phén Duge Trung wong Mediplantex (Pia chi: Nha may Dugc pham 56 2, thon
Trung Hau, xa Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Nbi, Viét Nam)
78 |A9- Meclofenoxat Viénnén | Hop 6 vix 10 NSX 36 893110100123 1
Cerebrazel hydroclorid 250mg| bao phim vién (VD-18416-13)

79 |Asetargynan Metronidazol Viénnén | Hop 01 vix 10 NSX 36 893115100223 1
500mg; Nystatin |dat am dao vién (VD-19530-13)

100.0001IU

80 |Limcee Acid ascorbic Viénnén | Hop 10 vix 10 NSX 24 893110100323 1

500mg bao phim vién (VD-23103-15)
81 |Piratab Piracetam 800mg | Viénnén | Hop3 vix 15 NSX 36 893110100423 1
bao phim vién (VD-23743-15)

31. Co s dang ky: Cong ty C6 phan Duge VTYT Thdi Binh (Dia chi:

Thai Binh, Viét Nam)

31.1. Co siv sén xuét: Cong ty Co phan Dwge VT

tinh Thai Binh, Viét Nam)
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Km4, dudng Hung Vuong, TP. Théi Binh, tinh

YT Théi Binh (Pia chi: Km4, duong Hung Vuong, TP. Thai Binh,




