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Tp. HO Chi Minh, ngay 11 thang 09 nim 2024

Céng ty C5 phan Dugc phim An Thién xin giri 16 chao trén trong va cam on su hop téc ciia
Quy S¢ Y té trong thoi gian vira qua.

_ Can ctr Quyét dinh s6 1572/QP- SYT ngay 16 thang 12 nidm 2022 cia Gidm déc So Y té
Dong Nai vé viéc phé duyét ket qua lua chon nha thau (lan 1) Géi thau so 01: Thudc generic;

Can cir Quyét dinh sé 402/QD- QLD ngay 18/06/2024 cua Cuc Truéng Cuc Quan ly Dugc
vé viéc ban hanh Danh muc 394 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 201;

Chung t6i xin thong bao dén Quy S¢ Y té dé duoc thay doi s6 dang ky theo Quyét dinh gia
han s dang ky ctia thudc da tring thau, cu thé nhu sau:

STT N(‘"mg - T B £ o
STT | theo Tén thube Tén hoat chét d6/ham Quyced: | Seidiugle | Shiane Kyagp
HSMT lugng dong goi tring thau nhét méi
Thuédc tring thau theo Quyét dinh 1572/QD-SYT ngay 16/12/2022
Nuéc mudi sinh :
; : : 2 2 0,9%; Chai VD-32743-
1 1904 .I%Nam clorid 0,9 | Natri clorid 1000m] 1000ml 19 893100479724
Nuée mudi sinh VD-32743-
2 1911 | 1y Natri clorid 0,9 | Natri clorid 0,9%; 500ml | Chai 500ml 19 893100479724
%
Chiing t6i cam két chét luong cua thubc khéong thay dbi.
Rét mong nhan dugc su chip thuén va hd tro cia Quy S Y té.
Trén trong cam on.
Noi nhéin:
-Nhie trén

-Lvwu: P.HCNS, P.KD
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A 88003/QD-QLD Ha Néi, ngay 18 thing 06 nim 2024

QUYET PINH
ban hanh Danh muyc 394 thuoc san xuét trong nuoc

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGQC

Can cir Ludt Duoc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phii quy dinh
chikc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire cia B6 Y 1é;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong B6 Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chitc cuia Cuc Quan Iy Duoc thuée
BiYté;

Cdn cir Thong tw 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé truomg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky leu hanh thuée, nguyén liéu lam thuoc;

Cdn cir két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thuée, nguyen
liéu lam thudc - B6 Y té dot 201 tai Cong van s6 49/HDTV-VPHD ngay 22/5/2024 cua
Vén phong Hpi dong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Pang ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 394 thubc san xuét trong
nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201, cu the

1. Danh muc 292 thuoc san xuét trong nudc duoc gia hz_m gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 82 thudc sén xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 20 thubc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky Iuu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc 11l kém theo).

Piéu 2. Co s6 san xuét va co s dang ky thudc ¢ trach nhiém:

1. San xuét thubc theo dung cac ho so, tai liéu dd dang ky v6i B Y té va phai
in s6 dang ky dwgc Bo Y te Viét Nam cép 1én nhan thubc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra Iuu hanh cac thude kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s& dap umg quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién viéc cap nhét tiéu chuén chit luong cua thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong Bo Y t€ quy dinh vé
chét lvong thube, nguyen liéu lam thude.

4. Thubc duoc gla han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hd so cap nhét ndi dung nhin thudc, t& huéng din st dung thudc theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truémg B9 Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gléy dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc gia han
gidy dang ky lru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé noi _dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da duoc phé duyet thay dbi trong hd so gia han.

6. Co so ding ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cuia gidy ding ky huu hanh thubc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dép (mg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai cé trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co SO san
xuét trong thoi han hiéu luc cua glay dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thube.

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

9. Ph01 hop véi cac co sé didu tri @& thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong muén cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu 50
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyet dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam déc S Y té cac tinh, thanh phé truc thuéc Trung wong va Gidm
dbc co s& san xuét va co so dang ky co thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: - CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4; RS
- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);
- TT. P6 Xuén Tuyén (dé b/c); &
- Cuc Quéan y - B6 Qudc phong, Cuc Y té - B Cong an; | ©}
- Cuc Y té GTVT - B Giao théng vén tai; ‘
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xa hoi Viét Nam; - e »
-B3 Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuwong
B, Van phong HPTV cap GPKLH thuée, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vlen c6 girdong bénh true thude Bo Y té:

- Trung tAm mua sdm tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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







Phu luc I
DANH MUC 292 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUOC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BOT 201
(Kém theo Quyét dinh s6 402 /OP-QLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024
cua Cyuc Quan Iy Duoc)

STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy céch dong goi | Tiéu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lhrong ché chuén | tho gia han lin
(thang)| (Sodingky | gia
di cip) han |

(1) 2 @) ) ) (6) (@) 3 ®
1. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan cong nghé sinh hoc - dwge pham ICA (Pia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sir san xuit: Cong ty c6 phin cong nghé sinh hoc - dwge phim ICA (Dia chi: L6 10, dudng sé 5, khu cdng nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Caricin Clarithromycin Vién nén Hép 3 vi x 4 vién; NSX 36 893110476624 1

500mg bao phim chai 350 vién (VD-15312-11)

2. Co s dang ky: Cong ty ¢d phan Dwgc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phuong Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co st sin xuét: Cong ty ¢6 phin Dwgc - Vit twr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2 |Clindathepharm |Clindamycin (duéi  |Viénnang |[Hoép10vix 10vién |DBDVN | 24 |893110476724 | 1
capsule dang Clindamycin cimg v (VD-17651-12)

HCI) 300mg

3 |Leukas Montelukast (dudi Vién nén Hép 2 vi x 10 vién NSX 24 | 893110476824 | 1
dang Montelukast bao phim (VD-17655-12)
natri) Smg

4 |Theprilda Indapamid 1,25mg; |Vién nén Hép 3 vix 10 vién; | NSX 36 (893110476924 | 1
Perindopril erbumin Hép 20 vi x 10 vién; (VD-30662-18)
4mg Hop 50 vi x 10 vién

5 |Thezyung Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 vién; |IDDVN | 36 | 893100477024 | 1
dihydrochlorid 10mg |bao phim Hop 50 vix 10 vién; | IV (VD-17663-12)

Hop 100 vix 10 vién

3. Co s ding ky: Céng ty c6 phin dwoc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quéan 11. thanh phé Hé Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phin dwoc Apimed (Dia chi: Puong N1, cum céng nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam)

6 |Allerpa Loratadin 5mg Dung dich  [H6p 10 éng x Sml, NSX 24 | 893100477124 | 1
ubng Hop 20 éng x 5ml, (VD-31462-19)
Hép 1 chai x 30ml
7 |Apidom Domperidon (duéi  [Hon dich Hép 30 gdi x Sml; NSX 24 | 893110477224 | 1
dang domperidon ubng Hop 30 géi x 10ml; (VD-30933-18)
maleat) Smg Hop 1 chai x 30ml
8 |Nooapi 1200 Piracetam 1200mg  |Vién nén Hoép 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893110477324 | 1
bao phim (VD-31035-18)

4. Co sé dang ky: Cong ty c6 phan Duwgc Pong Nai (Dia chi: S5 221 B, dwong Pham Vian Thuan, phuong Tén Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai, Viét Nam)
4.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢6 phin Dugc Pdng Nai (Dia chi: $6 221 B, dudng Pham Van Thuan, phuong Tén Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Péng Nai, Viét Nam)

9 |Toptropin 800 mg |Piracetam 800mg Vién nén Hép 10 vix 10 vién | NSX 36 |893110477424 | 1
bao phim (VD-25588-16)
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach dong géi | Tieu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lrong ché chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da clp) han
(1) ) 3) 4) 6] (6) @) (€] 9)

9. Co si ding ky: Céng ty c6 phin dugc m¥ pham Bio An (ia chi: TT5-1A-17 khu dé thj Pai Kim, phuong Dai Kim,
quéan Hoang Mai, thanh phé Ha Néi, Viét Nam)
9.1. Co sé san xuit: Cong ty duoc phim va thwong mai Phwong Péng-(TNHH) (Dia chi: TS 509, to ban d s6 01, cum
CN Hap Linh, phwong Hap Linh. thanh phé Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam.)

19

Anbatik

Rutin 40mg;
Vincamin 20mg

Vién nang
cing

Hop 6 vix 10 vién

NSX

36

893110478424 | 1
(VD-32768-19)

10. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin dwoc phim 2/9 (Pia chi: 299/22 Ly Thuéng Kiét, Phuéng 15, Quan 11, Thanh phé Hé
Chi Minh, Viét Nam)
10.1. Co 6 sén xuat: Céng ty c6 phin dwge pham 2/9 (Dia chi: 930C4 duomg C, Khu céng nghiép Cat Lai, Cum 2, Phuéng
Thanh M§ Lei, Quén 2, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

20

Salbumol 2 mg

Salbutamol (dudi
dang Salbutamol
sulfat) 2mg

Vién nén

Hop 10 vix 10 vién;
Hop 2 vi x 10 vién;
Chai 100 vién

NSX

36

893115478524 | 1
(VD-31546-19)

11. Co sé ddng ky: Céng ty c6 phin dwoc phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, duong N13, khu céng nghiép Péng Nam, x4
Hoéa Phu, huyén Cii Chi, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)
11.1. Co sé sén xuat: Céng ty c6 phin dwoe phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, dudong N13, khu cong nghiép Péng Nam,

x& Hoa Phu, huyén Cu Chi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

21

Amviklor 250

Cefaclor (dudi dang
Cefaclor monohydrat
262mg) 250mg

Vién nang
cung

Hop 1 vi x 12 vién

USP 44

36

893110478624 | 1
(VD-31576-19)

12. Co st dang ky: Cong ty c6 phin dwgc phdm An Thién (Dia chi: 314 Bong Sao, phudng 5, quéan 8, Tp.Hd Chi Minh,
Viét Nam)
12.1. Co sé sin xuat: Céng ty c6 phin dwge phim An Thién (Pia chi: L6 C16, Duong s6 9, khu céng nghiép Hiép Phude,
Xa Hiép Phudc, Huyén Nha Bé, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

22 |A.T Acyclovir Acyclovir 200mg Vién nén Hop2vi,3vi,5vi, | NSX 24 | 893110478724 | 1
200 mg phén tan 10 vix 10 vién; (VD-31591-19)
Chai 30 vién, 60
vién, 100 vién
23 |A.T Amikacin 500 |Amikacin (duéi dang |Thubc tiém |Hop 1 1o + 1 éng NSX 24 | 893110478824 | 1
Amikacin sulfat) dong khé  |nuéc cét pha tiém (VD-31592-19)
500mg 2ml; Hop 3 lo +3
: ong nude cit pha
tiém 2ml; Hop 5 lo
+ 5 éng nudc cat
pha tiém 2ml
24 |A.T Salbutamol inj |Salbutamol (dudi Dung dich  |H6p 5 6ng, 10 6ng, | NSX 24 1893115478924 | 1
dang Salbutamol tiém 20 éng x 1ml (VD-31593-19)
sulfat) 0,5mg
| 25 |A.T Sitagliptin Sitagliptin (dudi Vién nén Hop3 vi,6vi, 10 vi [ NSX 36 (893110479024 | 1
100 mg dang Sitagliptin bao phim x 10 vién; Hop 1 (VD-31594-19)
phosphat chai 30 vién, 60
monohydrat) 100mg vién, 100 vién
26 |A.T Sitagliptin  |Sitagliptin (dudi Viénnén  [Hép3vi,6vi, 10vi | NSX | 36 [893110479124 | 1
50 mg dang Sitagliptin bao phim x 10 vién; Hép 1 (VD-31595-19)
phosphat chai 30 vién, 60
monohydrat) 50mg vién, 100 vién
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach dong goi | Tieu | Tudi | Sédingky | Sé
Ham lwgng ché chuén | tho gia han lin
(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han
(1) 2) 3 4) (5) (6) (@) (8) €]
27 |Antimuc 100 N-Acetyl cystein Dung dich [Hop 20 éng, 30 6ng, | NSX | 24 [893100479224 | 1
100mg/5ml udng 50 6ng x 5ml; Hop (VD-24134-16)
20 géi, 30 géi, 50
go1 x Sml; Hop 20
g6i, 30 géi, 50 gbi x
10ml; Hop 1 chai
30ml, 60ml, 100ml
kém 1 coc dong
28 |Aticolcide Inj Thiocolchicosid 4mg |Dung dich |Hép 5 6ng, 10 6ng, | NSX | 36 [893110479324 | 1
tiém 20 6ng x 2ml (VD-31596-19)
29 |Atineuro Gabapentin Dung dich [Hop20 dng, 30 6ng, | NSX | 24 |893110479424 \
250mg/5ml ubng 50 6ng x 6ng Sml; (VD-31597-19) | 77
Hép 1 chai 30ml, P
60ml, 100m] H
30 |Atithios Inj Hyoscin butylbromid [Dung dich  [Hép 5 6ng, 10 6ng, | NSX 36 893110479524 | 1 /&
20mg tiém 20 6ng x 1ml (VD-31598-19) |/
31 |Japet Atorvastatin (duoi Vién nén Hop2wvi,3vi,5vi, | NSX 36 | 893110479624 17
dang atorvastatin bao phim 10 vix 10 vién (VD-31599-19)
calcium trihydrat)
20mg; Ezetimibe
10mg
32 |Nudc m_uéi sinh Iy |Natri clorid ‘|Dung dich Chai 100ml, 200ml, | NSX 36 |893100479724 1
Natri clorid 0,9% |900mg/100ml dung ngoai  [500ml, 1000ml (VD-32743-19)
33 [Somastop Sucralfat 1g Cém pha Hép 10 goi, 20 goi, | NSX 24 1893100479824 | 1
hén dich 30 géi, 50 goi (VD-31600-19)
ubng
34 |Telmisartan 40  |Telmisartan 40mg  |Vién nén Hop3vi,6vi, 10vi | NSX | 36 |893110479924 | 1
AT bao phim x 10 vién; Hép 1 (VD-31601-19)

chai 30 vién, 60
vién, 100 vién

13. Co'sé dang ky: Céng ty C6 phan Dwoe phim Bic Ninh (Dia chi: S6 21 Nguyén Van Cir, phuong Ninh X4, thanh ph
Biéc Ninh, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

13.1. Co siv sin xuat: Céng ty Cb phan Dwge phdm Bic Ninh (Dia chi: Lé C1-1 Khu cdng nghiép Qué V&, Huyén Qué Vs,

tinh Bac Ninh, Viét Nam)
35 |Effpadol sui Paracetamol 500mg  [Vién sui Hop 4 vi x 4 vién NSX 24 1893100480024 | 1
(VD-30308-18)
36 |Redflox 500 Levofloxacin (duéi  |Vién nén Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 [893115480124 | 1
dang Levofloxacin  |bao phim (VD-30309-18)

hemihydrat) 500mg

14. Co sé diing ky: Céng ty c6 phin dwgc phim Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 dudng sb 8, khu cong nghiép Viét Nam -
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thusn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

14.1. Co sé sin xuét: Céng ty c6 phin dwgc phiam Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 dudng sb 8, khu cong nghiép Viét

Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

37

Cetirizin 10 mg

Cetirizin
dihydroclorid 10mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 05 vix 10 vién,
Hop 03 vix 10 vién

NSX

36

893100480224
(VD-26119-17)







