UBND TINH BONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE DPgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S6:49  ISYT-NV Dong Nai, ngdy 05 thing 07 néim 2026
V/v diéu chinh théng tin thudc
trdng thau cung tmg cho cac co
&'y té giai doan niam 2025-2026

Kinh gtri:
- Giam ddc cac co so' Y té trén dia ban tinh;
- Cong ty C6 phan Duoc pham Tipharco.

Cin ctr Thong tu sb 40/2025/TT-BYT ngay 25/10/2025 cua Bo Y té quy dinh vé
dau thau thudc tai co sy té cong lap;

Can ctr Quyét dinh s6 851/QP-QLD ngay 19/12/2024 ciia Cuc Quan 1y Dugc - Bo
Y té vé viéc ban hanh Danh muc 869 thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét trong nuéc
duogc gia han gidy dang ky lru hanh tai Viét Nam — Dot 214.

Sau khi xem xét Vian ban s6 290/TIPHARCO-KD ngay 24/12/2025 cua Cong ty
C6 phan Duoc pham Tipharco vé viéc thay ddi théng tin thudc trung thau, S¢ Y té théng
béo:

1. biéu chinh sé dang ky luu hanh d6i véi thudc da trang thau Goi thau s6 01:
Thudc generic dugc S¢ Y té tinh Pong Nai (trude khi sap nhap) phé duyét két qua lya
chon nha thau tai Quyét dinh s6 139/QD-SYT ngay 27/02/2025 theo Quyét dinh trén
ctia Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y té, cu thé nhu sau:

Théng tin thudc trang thau Théng tin dwgc diéu chinh

STT |\hsm ] Tan hoat chit ham | GPKLH hoic| GPKLH hogic
STT| trong thudc Tén thuoc luwon ’ GPNK (truéc | GPNK (sau
HSMT ong khi diéu chinh)khi diéu chinh)
. .. | Amoxicilin (dudi dang
1 | 1688 4 Amoxicilin Amoxicilin trinydrat | VD-34244-20 893110225000
500mg (VD-34244-20)
compacted) 500mg

Ngoai noi dung duoc thay d6i néu trén, tat ca cac noi dung khéc giir nguyén nhu
ho so du thau.

2. Viéc thay thé thudc thuc hién sau khi nha thau cung tng hét sé luong ton kho
cua thudc theo thong tin trude khi didu chinh. Cac co s¢'y té trén dia ban tinh va Cong
ty can ¢t ndi dung trén dé thyc hién viéc thanh quyét toan BHYT dtng quy dinh hién
hantt./.

Noi nhan: KT. GIAM bOC
- Nhu trén (thyc hién); ~ A

- Ban Gb SYT;

- VP SYT (dang tai website);
- BHXH tinh (phoi hop);

- Luu: VT, NV (Tuén).
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S6 2 - Phan Dinh Phing, phuong Tran Bién, tinh Bong Nai
DT: (0251) 942641, Fax: (0251) 847269, Email: syt@dongnai.gov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn



CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DU’QC PHAM TIPHARCO Pic 1ap — Tw do — Hanh phiic
$6: 290 /TIPHARCO-KD ‘
SO Y TE pON(YAY, thay aéi thong tin Déng Thap, ngay 24 thang 12 ndm 2025
. S (“;_ 279 /0 “Thude trung thiu . L
PpEN T e Kinh giri: SO Y TE PONG NAI
Negay 30/44 2025, |
Chuyén.............. Can.ctr ,Quyet dinh s6 dinh s6 1 39/QD-SY T ngay 27 thang 02 nam 2025 ciia S¢ Y

Lifii b sd's ¢ tinh Pong Nai vé viéc : phé duyét két qua lya chon nha thau ﬂan 1) Géi théu s6 01:
Jmoc Géneric thugc Ke hoach lwa chon nha thau cung cdp thuoc thugc dy toan mua
sém thubc tép trung cdp dia phirong sir dung tai cdc co 56y té trén dia ban tinh Déng
Nai giai doan nam 2025 - 2026;

Cong ty cb phan dugc phdm Tipharco da tring thiu tai Quy S& Y té. Hién nay, sb
dang ky cua mot s6 san phém ciia cong ty da duge Cuc Quan ly Duogc Viét Nam cap gia
han giay phép dang ky luu hanh theo cu truc sb ding ky méi (Xin xem Quyét dinh ciia
Cuc Quan ly Dugc Viét Nam dinh kém)

Dé duy tri viéc cung Ung hang héa, Cong ty ¢é phan dugc pham Tipharco xin dugc
cung ung cdc san phim d3 tring thau véi théng tin mdi nhu sau:

S6 Ping ky ciia thude S8 Bit'l]:lgwlzy eiin
STT | Mai phin(18) Tén thude tring thiu theo QD P waialo
139/QD-SYT ng gi y
Auclanityl VD-29841-18
1| PP2400437124 | co oot (893110394224) 893110394224
2 | PP2400437382 A‘;‘ggg;m VD-34244-20 893110225000

Céng ty c0 phan dugc phim Tipharco xin cam két viéc cap nhat thay doi nay khong
dan dén bit ky sy thay dm nao vé tiéu chuén chét lugng dugc duyét cia san pham di

tring thau tai Quy S&'Y té. ) )
R4t mong nhén dugc su chip thuan ctia Quy SO Y té.
Tran trong./.

bAI DIEN CUA NHA THAU 7

NGUYEN HOANG VIET
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
D{c 1ép - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay 19 thdng 12 nam 2024

- QUYET DINH
Feviec ban hanh Danh muc 869 thudc, nguyén liéu lam thudc sin xuit
trong nwdéc dwge gia han glay ddng ky luu hanh tai Vi¢t Nam - Dot 214

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh sé 95/2022/.?\’19 CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nédng, nhzem vid, quyen han va co cdu 16 chire cia Bp Y&,

Can ctr Quyét dinh 56 J969/QD-BYTngay 26/4/2023 ctia Bé trieomg Bg Y té
quy dinh chzrc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc ctia Cuc Qudén Iy Dugc
thudc Bo ¥ te

Cén cir Thong tir s6 08/2022/7‘7‘ -BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng BG Y té
quy dinh vige dang ky huu hanh thude, nguyén ligu lam thuoc

Cén cir két lun ciia Héi dong te van cdp gidy d’ang ky heu hanh thude,
nguyén ligu lam thudc - B3 Y té dot 214 tai C’ong véiin 56 Y9/HOTV-VPHP ngay
21/11/2024 ciia Vin phong H@i dong twe vén cap GPKLH thude, nguyén li¢u lam
thube;

Theo dé nghi ctia Trucng phong Pang ky thuée, Cuc Quan ly Durge.

QUYET PINH:

Pi¢u 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 869 thudc, nguyén
ligu lam thudec san xuat trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét
Nam - Dgt 214, cu thé:

1. Danh muc 626 thude, nguyén liéu lam thudc san xuit frong nuéc duge gia
han gidy ding ky lwu hanh higu lyc 05 nim (Phu luc I kém theo).

2. Danh myc 208 thuc sin xuét trong nuée dwgce gia han gidy ding ky lwu .
Laoh higu luc 03 vl (Phu lue IT ke Iheol )

3. Danh myc 35 thudc san xudt trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
Lidid lueu lye dén 31/1 2/2025 (Phu luc Il kém theo ).

Pidu 2. Co s sin Xuét va co 5o dang ky thudc c6 trach nhi¢m:

1. San xuat thudc theo ding cac h6 so, tai liéu dd déng ky vcn Bo Y té va
phai in hodc dén sb dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhin thube.

2. Chi duogc san xuat dua ra luu hanh cédc thubc kiém soat dic biét khi co
G:ay chitng nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai |
kiém soat déc bigt pha hop véi Ph‘am vi hoat dfng cia co s& dép ung quy dinh tai i
khoan 5 Diéu 143 Nghi dmh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién viéc cip nhit tiéu chudn chét luong cia thuéc theo quy dinh tai
Théng tr s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B6 truémg BO Y té quy dinh vé

chét luong thube, nguyén liéu lam thudc. SAO Y BAN CHINH
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4, Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhét ndi dung nhin thude, t& hudng din sir dung thube theo quy dinh
cua Théng tu 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 cia B truong B Y té thi phal
thye hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diu 37 Théng tu sb
01/2018/TT-BYT trong thai han 12 thing ké tr ngay dugc gia han gidy ding ky luu
hénh.

5. Sau 12 thang ké tit ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia
han gidy ding ky Iuu hanh theo Quyét dinh ndy cé thay dbi vé ndi dung héanh chinh
p‘néu sin xudt va lwu hanh véi che ni dung da dugc phé duyét thay ddi trong hd so
gia han.

6. Co s& ding ky thudc phéi bao dam duy tri @iéu kién hoat déng trong thoi
gian hiéu lyc cia gify déng ky lvu hanh thude, nguyén liéu Jam thube. Trong
trudng hop khong con dép img da diéu kién hoat 46ng, co s& ding ky phai co trach
nhiém thyc hién thay di co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tur s0 08/2022ITT-
BYT trong th&i han 30 ngy ké tir ngdy co s& ding ky khéng con di diéu kién hoat
dong.

7. Co s& san xudt thuéc phai bao dam céc didu kién hoat dong cua co s san
xual trong thdi han hiéu luc cda gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam
thube.

8. Cac thuf)c dugce gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dmh nay duge
tlep tuc sir dung so dang ky da cap truée khi gia han trong thoi han toi da 12 théng
k& tr ngdy dugc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu Iuc VI ban hanh kém
theo Théng tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. Pho: hop véi céc co s&r diéu tri dé thyc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cia
thuoc trén ngudi Viét Nai va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tw
s6 08/2022/TT-BYT @i v6i cac thude trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Dieu 3. Quyét dinh ndy ¢ higu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phé trye thuge Trung wong va
Giam dbc co s& san xuit va co s& ding k¥ c6 thude tai Didu 1 chju trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhgn: . CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4 AL
- BT. D4o Hong Lan (4é b/c),
- TT. D6 Xusin Tuyén (de blc);

- Cye Quiny - B§ Quéc phéng, Cyc Y té - B Cong an U(QUA” ;
-CycY t& GTVT - B6 Giao théng viin tai; DUGC”

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh; o

- Bao hlem xi hoi Vigt Nam; : -

“B6 Y tb: Vy PG, Cyc QLYDCT, Cye QLKCB, Thanh tra Vii Tufin Cudng

B9, Viin phdng HDTV cip GDKLH thute, NLLT;

- Viégn KN thude TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Téng Céng ty Duge Vigt Nam - Cong ty CP;

- Cdc Bénh vign, Vién c6 giudmg bgnh Lr}rc thude Bo Yté;

- Trung tm mua siim tip trung thube quac gia;

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

Website; ) ‘
- Luu: VT, PKT (C.H) (02b). £

/




DANH MUC 626 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY
DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 214

Phu lyc I

(Kém theo Quyét dinh s6 851 /QD-QLD ngay 19  théng 12 nam 2024
ciia Cuc Qudn Iy D)
STT| Tén thube Hoat chiit chinh - |Dang bao ché| Quy cich déng g6i | Tiéu 86 ding ky | SO
Ham lrgng chuéin gia han lin
(S6 dang ky | gia
da ci‘ap) han
(1 (2) 3 4 (8) (6) (8) 9)

1. Co s¢' @ding ky: Chi nhénh Resantis Vigt Nam - Cong ty TNHH mét thanh vién Duge Sii Gon (Dja chi: 702 Truéng
Sa, phudmg 14, quéan 3, Thanh phd Hb Chi Minh, Vigt Nam)
1.1. Co s& sin xufit: Chi nhinh Resantis Viét Nam-Cong ty TNHH m{t think vién Duge Sai Gdn (Dja chi: S5 01 VSIP,
dudng s6 3, khu cong nghigp Viét Nam — Singapore, phwéng Binh Hoa, thinh phé Thugn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Cinnarizine RVN jCinarizin 25mg Vién nén Hép3vix 10vién | NSX 893100197800 | 1|
(VD-27427-17)
2 |Lifextend Clopidogrel (dudi Vién nén bao [Hfp2vix 10vien | NSX 893110197900 | |
dang Clopidogrel phim (VD-22314-15)
bisulfat) 75mg
3 |Mecasel 15 Melaxicam 15mg Vién nén Hép2vix 10vién | NSX 36 | 893110198000 | 1
(VD-25546-16)

4 [Mecasel 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hép 2 vix 10 vién NS&X 36 [ 893110198100 | I
(VD-25547-16)

5 {Repamax 650 Paracetamol 650mg  |Viénnén bao [Hép 10 vix 10 vién [DDVN| 48 893100198200 | |
phim v (VD-27428-17)

2. Cu s& ding ky: Cong ty c6 phiin 23 thing 9 (Dja chi: 11 Tan Hoa, Phudng 14, Quan 6. Tp. H5 Chi Minh, Viét Nam)

T e

2.1. Co s sin xufit: Cong ty ¢b phin 23 thang 9 (Dja chi: 11 Tan Héa, Phudng 14, Quin 6, Tp. Hé Chi Minh, Viét Nam) 501008
6 [Toulivi Tbuprofen 100mg/Sml {Hén dich ung|{Hgp 10 gbi x Sml; NSX 36 {893100i98300 [ 1 |
Hop 20 gbi x Sml; (vD-32601-19) |  FONG T
. : GO PHAR
Hép 30 gbi x 5ml 10C PHA
7 |Ironagan Mai 10ml cinta: Pong |Dung dich ~ [Hop 10 dng, 20 6ng, | NSX | 36 [893100198400 | t {PHARC
(dudi dang ddng udng 30 éng x 10ml (VD-32602-19)

gluconat) 0,7mg;
Mangan (dudi dang
mangan gluconat)
1,33mg; Sit (dudi
dang st gluconat)
50mg

D
FOTT K

3. Co s¢ diing ky: Cdng ty cb phdn DTS Vit Nam (Pia chi: S6 18, 16 51, phuéng Quan Hoa, quin Cé

Ngi, Viét Nani)

u Gidy, thanh phé Ha

3.1. Co sé san xuit: Céng ty cb phin dwge phdm Nam Ha (Bia chi: S6 415, dwong Han Thuyén, phudmg Vij Xuyén, thanh
pho Nam Binh, tinsh Nam Bjnh, Viét Nam)

8 |Benfoheal 150 Benfotiamine 150mg |Viénnén bao |Hép 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110198500 | 1
phim Hop 6 vix 10 vién (VD-32604-19)
9 |Demensyn Donepezil HCl 5mg | Vién nén Hgp 3 vix 10 vién; | NSX 36 [ 893110198600 | 1
_ Hép 5 vi x 10 vién (VD-18670-13)
10 |Dusodril 300 Thioctic acid 300mg [Vién nang H{p 3 vix 10 vién; | USP 36 | 893110198700 | 1
cimg Hop 6 vi x 10 vién hién (VD-28774-18)
hanh

4. Co's& ding ky: Céng ty cb phiin Duge - Vit tur y té Thanh Héa (Dja chi: S5 232, Trin Pha, phudng Lam Son, Thanh
phd Thanh Hoa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)
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STT Tén thude Hoat chéit chinh - | Dang bao ché| Quy cdch d6ug géi | Titu | Tudi SO dang ky | S6
Ham lugng chufin | the gia han lin
(thdng)| (S6 dingky |gia
i cip) han
1) (2) 3) 4 (5) (6) 0] (8) 9)
270 |Tenafotin 1000  |Cefoxitin (dudi dang |Thudc bjt Hop 1 lp thuoe bgt [USP41| 36 |893110224700 | 1
Cefoxitin natri) pha tiém pha tiém; Hjp 10 lo (VD-23019-15)
1000mg thudc bit pha tiém

47. Co's& ding ky: Cong ty cd phin Duge phim Thién Dat (Dja chi: 54 — TT4C Khu d6 thj Vin Qudn, Yén Phic, Phiic La,
Ha Péng, Ha N§i. Viét Nam)

47.1. Co st siin xufit: Céng ty cé phiin duwgc phim Trung wong 2 (Dia chi: Ld 27, khu cong nghi¢p Quang Minh, thj trin
Quang Minh, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Ngi, Viét Nam)

271 (Bizrani

M&i Sml hén djch sau
pha chita : Cefprozil
{dudi dang Cefprozil
monohydrat) 125mg

Thude bt
pha hén dich
ubng

Hép 1 lp x 20,3g, d&
pha 45ml hon dich;
Hop 1 lpx 27,1g, dé
pha 60m! hén dijch;
Hop 1 1o x 40,6g, dé
pha 90ml hén dich

NSX

24

893110224800
(VD-33659-19)

48. Co'sor ﬂﬁng ky: Cong ty ¢6 phan Dugc phdm Thuin Thanh (Dja chi: S5 12/189/14 Nguyén Ngec Vi, Phudng 'T‘rung
Hoa, Quin Ciiu Gidy, Thanh phd Ha Ngi, Vigt Nam)

48.1. Co sé san xuiit: Ccmg ty co ph.m Duge phiam Minh Din (Dija chi: L6 N8, Dudmg N5, Khu cdng nghiép Hoa X4,
Phuéng My X4, Thanh phé Nam Djnh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

272 |Febuxostat 40

Febuxostat 40mg

Vién nén bao
phim

Hop 03 vi x 10 vién,
Hop 1 lo x 30 vién

NSX

36

893110224900
(VD3-49-20)

49. Co str dang ky: Cidng ty co 5 phin dugc phim Tiphareo (Dja chi: L6 08, 09 Cum Cdng nghiép va Tiéu thi cong nghiép” o

Tan My Chanh, Phuéng 9, TP. My Tho, tinh Tién Giang, Viét Nam)

49.1. Co's¢ sin xuit: Cong ty ¢ phin dwge phdm Tipharco (Bja chi: 15 Déc Binh Kiéu, Phuéng 2, TP. M$ Tho, Tinh

Tién Giang, Vi¢t Nam)

!
M

a
O
0
*
(]

273 JAmoxicilin Amoxicilin (dwdi Vién nang Hop 10 vi x 10 vién; | 'NSX 36 893110225000 1
500mg dang amoxicilin cimg chai 100 vién; chai |~ | T (VD-34244-20) [ &
trihydrat compacted - 200 vién T '
574mg) 500mg
274 [Cefcenat 500 Cefuroxim (duéi Vién nén bac |HQp 2 vix 5 vién; NSX 36 | 893110225100 | |
dang Cefuroxim phim Hép 2 vi x 10 vién; (VD-32889-19)
axetil) 500mg Hop 5 vix 10 vién
275 |Paindol extra Ibuprofen 200mg; Vién nén Hp 25 vix 20 vign; | NSX 36 | 893100225200 | 1
Paracetamol 325mg Hép 1 chai x 100 (VD-26269-17)
vién; Hip 5 vix 20
vién;, Hop 10 vix 10
vién
276 |Tiphaprim 960 Sulfamethoxazol Vién nén Hgp 10 vi x 10 vién; | NSX 36 | 893110225300 | 1
800mg; Trimethoprim chai 100 vién (VD-34248-20)
160mg

50. Co 56 ding ky: Cang ty ¢4 phin duge phim Trung wong 2 (Dja chi: S6 9 Tran Thanh Téng, phuéng Bach Dang, quin
Hai Ba Trung, thinh phé Ha Ngi, Viét Nam)

50.1. Co' s¢ siin xuit: Céng ty cb phiin duge phiim Trung wong 2 (Dja chi: L5 27, khu céng nghiép Quang Minh, thi trén

Quang Minh, huyén M@ Linh, thinh ph(“') Ha Nai, Viér Nam)






Y E CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
- QUAN LY DUQC Dic 1ap - Tw do - Hanh phiic

/QD-QLD Ha Ngi, ngdy 07 thang 06 nam 2024

QUYET PINH
V& viéc ban hanh Danh muc 484 thudc sin xuit trong nwéc
dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dt 199

CUC TRUGONG CUC QUAN LY DUQC

Cin cir Lugt Duge so 105/2016/QH]13 ngay 06/4/2016;
Cin cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cvia Chinh phit quy dinh
chicc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu té chirc ciia B Y té:

Cén cie Quyét dinh 56 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong BG ¥ té quy
dinh cl'y'rc nang, nhiém vy, quyén han vé co céu té chirc ciia Cuc Quan ly Dugc thuge
Bg Y eé;

Cén ctr Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngdy 05/09/2022 ciia B§ trucng Bp Y té
quy dinh vige défng Ky hew hanh thuoc ngu}:eu ligu lam thuse;

Cén ci két lugn cia Hpi déng tu van cap gidy déang ky luu hanh thuoc, nguven
lidu lam thude - Bg Y té dat 199 tai Cong vin s6 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 ciia
Van phong Hpi déng tw van cap GDKLH thuéc, nguven ligu lam thudc;

Theo d¢ nghi ciia Truong phong Déng ky thude, Cuc Quan Iy Dirge.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 484 thuoc san xuét trong
nude duge gia han glay ding ky hru hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc sin xudt trong nudc dugc gia han gidy déng k¥ luu
hanh hiéu lirc 05 nim (Phu luc I kém theo).

2. Danh muyc 104 thudc san xuét trong nuéc dwoc gia han gidy ding ky lhwu
hanh hiéu lyc 03 nim (Phu luc I7 kem theo).

3. Danh myc 18 thude san xuit trong nude dwge gia han gidy dang ky huu hanh
higu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc Il kém theo).

Pitu 2. Co sd san xufit va co s¢ dang ky thudc cb trich nhigm:

I. San xudt thudc theo diing céc ho 50, tdi lidu d3 dang ky v6i Bo Y té va phii
in sb dang ky duoc Bo Y te Viét Nam cép lén nhin thuoc

2. Chi dugc san xuat dua ra luu hanh céc thude kiém soét Gac biét khi ¢o Giay
chimg nhin du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
ddc biét phu hop véi pham vi hoat dong cia co s& dép (ng quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 N}_.,hl dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
56 diéu va bién phap thi hinh Luat Dugc.

3. Thuc hién vig¢e cdp nhét tiéu chudn chét lugng ctia thude theo quy dinh tai
Thong tr s6 11/2018/’1‘ T-BYT ngay 04/5/2018 cia B§ trudng Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén fidu lém thude.

4. Thube dugc gm han gidy dang ky luu hanh tal Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp ho so cip nhét ndi dung nhin thudc, to hudng din st dung thude theo quy dinh
ciia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B§ truémg Bo Y té thi phai thuc
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hién cip nhit theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké (i ngay duoc gia han glay dang ky lvru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thube duge gia han
gidy dang ky hru hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuat va Iru hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Coso dang ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thoi gian
hiéu lyc cna giay dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thudc. Trong truémg hop
khong cén dap (ng du diéu kién hoat dng, co s& dang ky phai c6 trdch nhiém thuc
hién thay d6i co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du dieu kién hoat d6ng.

7. Co s& san xuét thude pha1 bao dam céc diéu ki¢n hoat dfng cua co s¢ san
xuét trong thoi han hiéu luc cua glay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Céc thuﬁc dugc gia han gidy dang ky e hanh tai Quyet dinh nay duge tlep
tuc s dung so dang ky da cép tnrde khi gia han trong thdi han t6i da 12 théng ké tir
ngay dugc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT- BYT.

9. Phéi hop véi cde et s& didu trj dé thyc hién theo dang cac quy dmh hién
hanh vé thubc ké dom, theo d6i an toan, hiéu qud, tic dung khéng mong mudn cla
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu sb
08/2022/TT-BYT d6i véi céc thude trong Phy luc II ban hinh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay cé hi¢u lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam dbc So Y té cée tinh, thanh phé trye thuge Trung wong va Gidm
dbc co so san xudt va co s& ding ky c6 thude tai Pidu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:
- Nhr Diéu 4;
- BT. Ddo Héng Lan (dé ble);
- TT. DB Xuiin Tuyén (4é b/c);
- Cuc Quan y - Bd Qubc phong, Cuc Y té - B Céng an;
-CucY té GTVT - B Giao thong vin tai;
- Téng Cuc Hai Quan - Bo Tai chinh; :
- Bio h:cm xa hi Viét Nam; - -
"B4 Y té Vu PG, Cac QLYDCT, Cye QLKCB, Thanh tra Vii Tuén Cudng
B§, Vin phong HDTV cip GPKLH thudc, NLLT;
- Vién KN thuoe TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Cbéng ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;
- Céc Bénh vién, Vién cé giudng bénh trye thugc B Y 1é;
- Trung tdm mua sim tép trung thudc quéc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;
- Lwu: VT, BKT (C.H) (02b). -
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DANH MUC 362 THUGC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 199
(Kém theo Quyét dinh sé 364 /OD-QLD ngay 07  thing 06 ndm 2024
ctia Cyc Qudn ly Diurgc)

Tén thube Hogt chdt chinh - | Dangbdo | Quy céch dong goi | Tieu | Tudi | Sbdangky | S6

Ham lugng ché chufn | thg gia han 1in

(thdng)| (S6 dingky | gia
_da clip) han

(1) (2) 3) 4) (5) (6) (8) [£))]

1. Co'sér dding ky: Ciing ty cb phin Dwgc - Vit tir y t€ Ngh¢ An (Bja chi- S6 68 dwong Nguyén Sy Sach, phuong Himg
Phic, thanh phd Vinh, tinh Ngh¢ An, Viét Nam)
1.1. Co'sé séin xuit: Cong ty ¢é phin Duge - Vit tr y ¢& Ngh An (Dja chi: S6 68 duémg Nguyén S§ Sach, phuémg Hung
Phiic, thinh phd Vinh, tinh Nghg An, Viét Nam)

I |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (duéi |Vién nén Hép 10 vi x 10 vién |DBVN 893115377024 1
DNA dang Ciprofloxacin  [bao phim v (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén Hép 10 vix 10 vien | NSX 893100377124 | 1
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Cosér ding ky: Céng ty ¢6 phan Dugc - VAt tw y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phutmg Lam Son, thanh phd
Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
2.1. Cu si¥ san xuiit: Céng ty c§ phan Duge - V§t tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudmg Quang Trung, phuémg Ngoce
Trao, thinh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |[Ciprothepharm Ciprofloxacin (dugi |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; |DDVN 893115377224 | |
dang Ciprofloxacin  {bao phim Hop 5 vi x 10 vién; v (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hdp 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hép 10 vix 10 vién | NSX 893110377324 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hép 5 vix 10 vién; |DBVN 893100377424 l
maleat 2mg; Hép i0vix 10 vién; | IV (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hop 20 vi x 10 vién

3. Co si¥ diing ky: Cong ty ¢6 phan dugc Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kigt, Phudng 15, Quan 11, thanh phd Ha Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s siin xuit: Céng ty cb phéin dwge Apimed (Dia chi: Duéng N1, cum cong nghiép Phit Thanh - Vinh Thanh, x
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |Hgp 3 vix 10 vién NSX 893110377524 | 1
clmg (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hop 3vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hép 10 vi x 10 vién
8 [Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vix 10 vién; BP 893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién; BP 893100377824 | 1
hydroclorid 60mg bao phim Hép 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hép 10 vi x 10 vién
10 |Apitec20-H Enalapril maleat Vién nén Hép 2 vi x 10 vién, [USP 4] 893110377924 | |
20mg; Hép 3 vi x 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg
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STT| Tén thubec Hogt chfit chinh- | Dangbio | Quy cich déng g6i | Tieu | Tudl | Sédingky | Sb
Ham lugng ché chuén tho gia han 1in
(thing)| (SO dang ky | gia
i cip) han
(1) (2) 3) “) (3) (6) ) 8) 9
169 |Paracctamol 500  |Paracetamol 500mg  |Vién nén sti Hop 4 vixéx 4 "BP | 24 [893100393824 | |
bot vién; Hgp 1 tuyp x 2016 (VD-31850-19)
10 vién
170 [UmenoHCT Hydroclorothiazid Vién nén Hép 3 vix 10 vién NSX 36 893110393924 |
10/12,5 12,5mg; lisinopril bao phim (VD-29131-18)
(duédi dang lisinopril
dihydrat) 10mg
171 |Ursokol 300 Acid Vién nén Hgp 3 vix 10 vién; | NSX 36 1893110394024 1
ursodeoxycholic Hop 6 vix 10 vién (VD-29134-18)
300mg

37. Co s&r ding ky: Céng ty ¢b ph.m duge phim Tipharco (Dia chi: L3 08, 09 Cum cong nghiép va tiéu thit cong nghiép
Tan My Chénh, Phuémg 9, Thanh Phé My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)

37.1. Co s& sén xuét: Céng ty cd phitn dwge phnm Tlpharcn (Bia chi: 15 Dbc Bmh chu Phtr(‘mg 2, TP. My Tho, Tinh

Tién Giang, Viét Nam)

172 |Acetylcystein Acetyleystein 200mg jVién nang  |1ép 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893100394124 1
200mg cimg Chai 100 vién (VD-31912-19)
173 |Auclanityl Acid clavulanic(dudi {Vién nén Hép 02 vix 10 vién; | NSX 36 893110394224 | 1
500/125mg dang Potassium _ |bao phim Hop 06 vix 10 vién {(VD-29841-18)
clavulanal két hop
voi Avicel) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat compacted)
500my
174 1Auclanityl Acid clavulanic Vién nén dai [Hop 2 vi x 7 vién; NSX 36 [893110394324
875/125mg (twong duong bao phim  |Hap 2 vi x 10 vién; (VD-27058-17)
Potassium clavulanat Hdp 6 vix 10 vién i
Avicel 297,5myg)
125mg; Amoxicilin
(tuong duong
Amoxicilin trihydrat
compacted
1.004,5mg) 875mg
175 |Effalgin-S Codein phosphat Vién sti Hop 4 vix 4 vién NSX 36 1893111394424 | |
(dudi dang Codein (VD-28048-17)
phosphat hemihydrat)
30mg; Paracetamol
500mg
176 |Tiphadogel Clopidogrel (dudi Vién nén Hép 1 vix 10vién, | NSX 36 | 893110394524 |
dang clopidogrel bao phim Hép 2 vi x 10 vién (VD-31924-19)
bisulfat) 75mg
177 |Tiphafast Fexofenadin Vién nén Hép 2 vi x 10 vién NSX 36 | 893100394624 | |
hydroclorid 60mg bao phim (VD-31925-19)
38. Co s& déng ky: Céng ty ¢ phén duwge phim TV.Pharm (Dja chi: S§ 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuémg 9, Thanh

phd Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
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