UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE DPgc 1ap - Tw do - Hanh phuc

So: 1825 /SYT-NV bong Nai, ngay 06 thing 3 nam 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 Santav.

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 so'y té cong lap;

Cin cr Quyét dinh s6 718/QDP-QLD ngay 24/10/2024 ctiia Cuc Quan 1y Dugc - Bo
Y té vé viéc ban hanh Danh muc 771 thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét trong nuéc
duogc gia han gidy dang ky Ivu hanh tai Viét Nam — Pot 211.

Sau khi xem xét Van ban sé 43/2026/CV-STV-DT ngay 25/02/2026 cua Cong ty
Co phan Santav vé viéc xin thay doi sé dang ky san pham Meyerapagil, So' Y té thong
béo:

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

Thong tin thudc trang thau Théng tin dwgc diéu chinh
STT ] . z., | GPKLH hoic | GPKLH hoic
STT| trong I;Ihhuoérz Tén thuéc Tén hoat chat, GPNK (trwéc |GPNK (sau khi

HSMT ham lwong |44 aidu chinh) | diéu chinh)

Magnesi aspartate
) 893110052800
1 | 2380 4 |MEYERAPAGIL| 140mg + kali VD-34036-20 (VD-34036-20)

aspartate 158mg

Ngoai ndi dung duoc thay doi néu trén, tat ca cac noi dung Khac gitr nguyén nhur
hd so dy thau.

2. Viéc thay thé thudc thuc hién sau khi nha thau cung tng hét sé luong ton kho
cua thudc theo thong tin trudc khi diéu chinh. Cac co sé'y té trén dia ban tinh va Cong
ty can ctr noi dung trén dé thuc hién viéc thanh quyét toan BHYT dtng quy dinh hién
hanh./z. . —

—
Noi nhan:
- Nhur trén (thuc hién);
- Ban Gb SYT;
- VP SYT (dang tai website);
- BHXH tinh (phdi hop);
- Luu: VT, NV (Tuén).

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 SANTAV CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SH: 43/2026/CV-STV-DT Poc 1ap — Tu do — Hanh phic
“Vhv: Xin thay dbi S6 ddng Ky sdn TP: HA Chi Minh, ngiy 25.thing 02 nim 2026
phim MEYERAPAGIL "~ SG Y TE PONG NAI

Kinh givi: SO Y TE TINH PONG NAI | p§
e BEN Neay:1203/2:026.

(Sau ddy goi la “Bén moi thau”) Chuyén:

86:.AALMM........

--------------------------------

CONG TY CO PHAN SANTAV (sau day goi la “Nha théu™) c6 thafhdwhéseissl thau goi

thiu: Géi thiu sé 01: Thube generic san pham MEYERAPAGIL theo Quyét dinh trang THAT 30
139/QD-SYT, ngay 27/02/2025 ciia S¢' Y té tinh Pong Nai.

Nay Nha thdu lam coéng van nay xin thay dbi théng tin Sé dang ky cia san pham
MEYERAPAGIL cu thé nhu sau:

; " Tén nha sin
) Pon vi 5 diine kv da £ e Fi oo ;
Stt Tén thuoc Quy cich c'm i Al d'.mg {( m S fiang iy 1361 xuit — Nude
tinh tring thiu xin thay doi 4 2
san xuat
MEYERAPAGIL K 0l dCon}%lt\)/; lién
_ Op 10 vix " oanh Meyer-
1 agnesi asparta r : A% VD-34036-20 110052800 .
Mdgne.m aspartat 140mg 10 vien 1én 893110 BPC _ Vit
+ kali aspartat 158mg
Nam

Bang van ban nay, ching t6i xin thong bao vé viéc diéu chinh va cung Gmg san phim MEYERAPAGIL
theo sb dang ky méi 893110052800. Ching téi cam két viée thay dbi S6 dang ky nay khéng anh hudng
dén tiéu chuan chat lugng va cac thong tin khac clia san pham.

Ngay ap dung: 25/02/2026

Nha thdu xin dinh kém cde tai lidu sau dé Bén moi thau doi chiéu:

1. Quyét dinh 273/QP-QLD, ngay 15/06/2020 cp so dang ky luu hanh

2. Quyét dinh 718/QD-QLD, ngay 24/10/2024 vé viée gia han gidy dang ky luu hanh.

Kinh mong Bén moi thau xem xét va chép thuén cho Nha thau dugc tiép tuc cung cap san pham

theo thong tin thay ddi trén.

Tran trong cam on!
PAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU U//

CONG TY
CA PHAN







BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lip - Tur do - Hanh phiic
Sé 02,%5 /QB'QLD Ha Ngi, ngdy,(gthdng ,é im-2626

, SAO Y BAN CHINH
oo T S ! tugggg?f hang.nam 207k

Vé viéc ban hanh danh muc thudc san xu;
3 3 o]

chiec ndng, nhtem Vi, quyen han va co cdu td chikc ciia Bo : .- gé SJ }!-/[
Can cir Thong tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/11/2018 cua Bp

quy dinh viéc dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thude;
Cén cir Quyét dinh s 7868/0D-BYT ngay 28/12/2018 cia Bé treomg Bo Y té
quy dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén-han-vaco: chu-tochire-ctia Crc Qudn 1y Duge

thudc B Y té;
Céin cir két ludn cua Hpi déng tw van cdp gidy ding kp lwu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - B Y té,
Xét dé nghi cia Truwomg phong Ping ky thuée, Cuc Quan ly Dugc,
QUYLT PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 83 thuéc san xuét trong
nuée duge cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 166 bo sung 2, cu thé:

1. Danh muc 77 thubc san xuit trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo). Cac thudc tai Danh muc ndy cé so
dang ky véi ky hiéu VD-...-20 va hiéu luc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh Quyet
dinh nay.
2. Danh muc 02 thude san xuat trong nudc dugc cap gidy dang ky Iuu hanh tai
Viét Nam hiéu Iuc 03 nam (Phu luc II kém theo). Cac thudc tai Danh muc ndy ¢6 sé
ding ky véi ky hiéu VD3-...-20 va hi¢u lyc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay.
3, Danh muc 02 thudc déng goi thir cdp trong nudc duge cip glay ding ky luu
hanh tai Viét Nam hi¢u lyc 03 nam (Phu luc III kém theo). Céc thubc tai Danh muc
ndy c6 sé ding ky v6i ky hiéu DG3-...-20 va hiéu lyc 03 nim ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

4. Danh muc 02 thudc sén xudt gia cong trong nudc duge cap glay dang ky luu
hanh tai Viét Nam hiéu lyc 05 ndm (Phu luc IV kém theo). Céc thudc tai Danh muc
ndy c6 sb ding ky véi ky hiéu GC-...-20 va hiéu lyc 05 nam ké tir ngay ky ban hanh
Quyét dinh nay.

Pidu 2. Co s& san xudt va co s& ding ky thude c6 trach nhig¢m:

1. San xuét thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 ding ky dugc B6 Y té Viét Nam cép 1én nhén thube.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hinh cac thudc kiém soat dac biét khi co Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dic biét phit hop véi pham vi hoat dong ciia co s dép tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu







143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét ,
mét so didu va bién phap thi hanh Luat Duo‘c

3. Thl,IC hién viéc cip nhét tiéu chuén chét lugng cla thude theo quy dinh tal
Thong tr s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2(}18 cua B trudmg BO Y té quy dinh vé

chét luong thudc, nguyén li¢u lim thudc.

4. Cép nhat nhin thubc, to hudng din sir dyng thubc theo _quy dinh tai Théng
tu 36 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B§ trudng BQ Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyen liéu lam thuoc va to hu'cmg dan str dung thudc trong th&i han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay dbi, bd sung gidy ding
ky Iuu hanh thuoc quy dinh tai Théng tu s6 32/2018/TT-BYT ngay 12/1 172018 cua
Bo truéng BO Y té quy dinh viée ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

3 Phéi hop véi céc co s¢ didu tri dé thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo doi an toan, higu qué, tic dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tur s
32/2018/TT-BYT ngdy 12/11/2018 ctia B6 truéng B Y té quy dinh viée ding ky heu
hanh thue, nguyén liéu lam thudc ddi véi cac thude thudc Phu luc II ban hanh kém
theo Quyét dinh nay (sb gidy dang ky luu hanh cé ky hiéu VD3-.....-20).

6. Co s dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat _dong trong thoi
gian hiéu luc cla gzay ding ky luru hanh thube, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng
hop khdng con dap tUng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai c6 trach nhiém
thuc hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tr s6 32/2018/TT-BYT
ngdy 12/11/2018 cua B6 truéng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc trong thdi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ ding ky khong con du

diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xudt phé1 bdo dam céc diéu kién hoat ddng clia co s& san xuit
trong thoi han hidu lyc cta gidy ding ky Iwu hanh thudc, nguyén liéu 1am thude.

Pidu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va gidm
dbc co s& san xult va co s ding ky c6 thubc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhin: =~ CUC TRUONG
- Nhu Digu 4; IO

- PTTg. Vi Birc Dam - Bi thy BCSD (dé blc);

- TT. Trvong Quéc Cucmg (dé b/c);

- Cuc Qufm y - B6 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an
- Cuc Y t¢ GTVT - B6 Giao théng vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B) Tai chinh;

- Bao hlem x4 hdi Viét Nam; (
-B§ Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra B!

- Vien KN thuée TU, Vién KN thudc TP. HCM:

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Céac Bénh vién, Vién co giudng bénh trye thude B6 'Y te

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

- Luu: VT, DKT(15b).
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CUC QUAN LY DUQC
PHU LYC LDANH MUC
LUUHANHT

1. Cong ty ding ky: Chi nhénh cong ty TNHH sén x
(Dle: Gian E22-E23 - Trung tam thuang mai duge pham va

BOY TE

77 THUOC S ¢
Al VIET NAM HIEU LUC 05 NAM-D

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - T do - Hanh phic

Ban hanh kém theo Quyét dinh s8:243./QD-QLD, ngdyA5.1.6.1.8K0

Thanh - Phuong 15 - Quén 10 - TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

1.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH dwgc phim USA
dwong C - KCN Tén Tao - Phuong Tén Tao A - Qudn

AN XUAT TRONG NUGC BUGC C:&P GIAY DANG KY
QT 166 BO SUNG 2

xuit - kinh doanh dwge phim Pam San
Y trang thiét bi y té - 134/1 T6 Hién

- NIC (USA - NIC Pharma) (B/e: L6 11D
Binh Tédn - TP. H6 Chi Minh - Viét Nam)

n £ Hoat chit chinh - | Dang bao Tudi| Tiéu Quy cach S& ding ko
STT Tén thude Ham luong ché | tho [chuin| déng goi g ky
1 |Simguline 10 caps Montelukast (dudi | Vién nang 36 |TCCS |Hop 02 vix 10 | VD-33982-20
dang montelukast  |cimg théng vién; Hop 03 vi
natri) 10mg (P6-Tréng) x 10 vién; Hoép
10 vi x 10 vién

2. Céng ty dang ky: Cong ty cd phin dwoc Apimed. (P/c; 263/9 Ly Thuong Kiét, phuong 15,
qudn 11, thanh pho Ho Chi Minh - Viét Nam)

Vinh Thanh, xd Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Bcf:ng Nai - Viét Nam)

2.1 Nha sin xuit: Céng ty cb phan dugc Apimed (D/c: Pwomg NI, cum cong nghiép Phii Thanh -

. Hoat cht chinh - | Dang bao |Tudi| Tié
e s i at ang bao ieu Quy cach ‘
uoe Ham lugng ché tho |chudn| déng goi 86 aang ¥y
2 |Apigel-Plus M&i ml chira: Nhém |Hén dich 36 |TCCS |Hop 20 géi, 30 | VD-33983-20
hydroxyd 80mg ; ubng théng gbi, 50 goi x
Magnesi hydroxyd 10ml
80mg ; Simethicon
8mg
3 |Ursopa Mimlchya:  |Héndich | 36 |USP [Hop 10 gi, 20 | VD-33984-20 |
Ur‘sodeoxychohc uong thangjd41 + |gbi x Sml; Hop
acid 50mg/ml TCCS |10 géi, 20 gdi x
10ml; Hop 1
chai 60ml,

100ml
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' . £ Hoat chat chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quy cich £ :
STT Tén thuoe Ham lrgng ohé th |chuin| déng goi So dang ky
50 |Amoxicillin 500mg Amoxicillin (dudi  |Viénnang | 36 [TCCS |[Hop 10vi,20 | VD-34031-20
dang Amoxcillin cing (ndu - |thdng vi x 10 vién;
trihydrate) 500mg  |hdng) Chai 100
vién,300 vién,
500 vién; Hop 1
chai 200 vién
51 |Cefadroxil 500mg Cefadroxil (dudi Vién nang 36 |TCCS |Hop 02 vi, 10 VD-34032-20
dang Cefadroxil cimg thdng vi, 20 vix 10
monohydrat (vang-niu) vién; Chai 100
compacted) 500mg vién
52 |Cefalexin 250mg Cefalexin (dudi Vién nang 36 |TCCS |Hop Ot vi, 10 | VD-34033-20
dang Cefalexin cimg (xanh |thing vi, 20 vix 10 '
monohydrat) 250mg |ddm-xanh vién; Chai 100
nhat) vién

39. Cong ty dang ky: Cong ty drge phim va thwong mai Phwong Pong - (TNHH) (B/c: TS
509, 16 ban do 56 01, cum CN Hap Linh, phucng Hap Link, Tp. Bdc Ninh, tinh Bdc Ninh - Vigt

Nam)

39.1 Nha sin xuit: Cong ty dwge phim va thuong mai Phwo’ng Déng - (TNHH) (D/c: TS 509,
t6-ban d6 56 01, cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, Tp. Bdc Ninh, tink Bdc Ninh - Viét Nam)

" £ Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu | Quy cach Sb & .
K1 Fon thube Ham luong ché tho | chuén déng gbi 0 Gng ky
53 |Dofergan Paracetamol 500mg |Vién nén bao; 36 |TCCS [Hop 10 vix 10 | VD-34034-20
phim thang vién; Lo 200
) k‘vién, 500 vién

40. Cong ty ding ky: Cong ty lién doanh Meyer-BPC (B/c: 643, quéc 16 60, phmmg Phu Tan,

thanh phé Bén Tre, tink Bén tre - Viét Nam)

40.1 Nha san xuft: Céng ty lién doanh Meyer-BPC (B/c 6A3, quoc 16 60, phwong Phii Tén,
thanh phé Bén Tre, tinh Bén tre - Vit Nam)

As
. p Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu [ Quy céch S dine ki
LT Fehdhim Ham lugng ché tho |chuén ddng goi L Lo
54 |Am-broxol Ambroxol Vién nén 36 |TCCS [Hop 03 vi, 10 VD-34035-20
hydrochlorid 30mg |phén tén thang vi x 10 vién
trong nudc )
55 {Meyerapagil Magnem aspartat Vién nén bao| 36 [TCCS [Hop 03 vi, 10 | VD-34036-20
tetrahydrate (twong |phim thang vi x 10 vién
duong Magnesi

Trang 15
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aspartat khan
140mg) 174,97mg;
Potassium aspartate
hemihydrate (twong
duong kali aspartat
khan 158mg)
166,3mg

56 [Meyercetam Mai 1ml dung dich |Dungdich | 24 |TCCS Hop 20 éng x | VD-34037-20
chira Piracetam ubng thing 5ml; Hop 20
333,3mg dng x 10ml

57 |Meyemife SR Ni& 60m dung dich [Dung dich | 24 [TCCS [Hop 01 chai | VD-34038-20

chira Piracetam ubng théng 60ml, 120ml
6000mg

58 [Meyernota M3i 5ml dung dich |Dungdich | 24 |TCCS |Hop 20 6ng x | VD-34039-20
chira Piracetam ubng thang 5ml; 30 éng x
800mg 5ml; Hop 1 chai

120ml

59 [Myfoscin Fosfomycin calci | Vién nang 36 [TCCS [Hop 03 vi, 10 | VD-34040-20
(dudi dang clmg thang| vix 10 vién .
fosfomycin calci
monochydrat) 500mg

41. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (D/c: Khu A, s6 18, duomg s6 09, dp 24,
X& Tdn Thanh Tdy, Huyén Cit Chi, Thanh phé Ho Chi Minh - Viét Nam)

41.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH BRYV Healthcare (D/c: Khu 4, 56 18, dwomg s6 09, dp 24, xd
Tén Thanh Tdy, huyén Ci Chi, Tp. Hé6 Chi Minh - Viét Nam)

. Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cdch X .
5TX Tén thube Ham luong e |ty |chufn| doopest | OG0By
60 [Bividiac Diacerein 50mg Vién nang 36 [TCCS |Hop 3 vi VD-34041-20
cing thang (nhém-nhdm) x
10 vién, 3 vi

(nhém-PVC) x
10 vién

42. Cong ty ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (D/c: Khu A, 56 18, duong s6 09, dp 24,
xd Tdan Thanh Tay, huyén Cu Chi, Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)
42.1 Nha san xuit: Céng ty TNHH BRV Healthcare (D/c: Khu 4, s6 18, duong s6 09, dp 2A xd
Tdn Thanh Tdy, huyén Cu Chi, Tp. Ho Chi Minh - Viét Nam)

] Hoat chit chinh - | Dang bao |Tudi| Tidu [ Quy cdch .

STT 5 ; wng y '

TRt Ham hrgng ché tho |chufn déng gbi S0 ding ky
61 |Bivige Gemfibrozil 600mg |Vién nén 36 |TCCS |Hop 3 vi, 6 vi VD-34042-20

Trang 16
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1

[trong miéng | |

51. Céng ty ding ky: Cong ty TN
3, Phuong Chdnh Phit Hoa, thi xd Bén

7

51.1 Nha san xuft: Céng ty TNHH Sun Garden Vi¢
3, Phucng Chdnh Phi Hoa, thi xd Bén Cdt, Binh Dwong - Viét Nam)

HH Sun Garden Viét Nam (B/c: Lo A-1H-CN, KCN My Phuoc
Cdt, Binh Duong - Viét Nam)

t Nam (D/c: Lé A-1H-CN, KCN My Phuce

4 Hoat chét chinh - | Dang béo Tubi| Tiéu Quy cach S ding ky
et Tén thube Ham lugng ché tho |chudn| déng gbi gky
76 [Metronidazole Metronidazole Dung djch 36 |TCCS [Hép 1 thi VD-34057-20
0,5g/100ml 500mg/100m! tiém truyén |théng 100ml; Hop 1
tinh mach chai ]007 ml

52. Cong ty ding ky: Céng ty TNHH S
P8-Trung tdm thuong mai duoc phd

3

m va trang thiét bj y (-

Phuomg 15 - Qudn 10 - Tp. H6 Chi Minh - Viét Nam)

52.1 Nha sin xuit: Céng ty TNHH dwge phim USA - NIC (USA - NIC Pharma) (B/c: L6 11D
duong C - KCN Tén Tao - Phucng Tdn Tao A - Quén Binh Tdn - TP. HO Chi Minh - Viét Nam) :

X-TM duge phim N.I.C (N.X.C Pharma) (D/e:
S3 134/1 duong Té Hién Thanh -

o Hoat chét chinh - | Dang bao |Tudi| Tiéu | Quy cach ok s i
STT Tén thude Ham luong ché tho | chuin dong goi 0 diing ky ‘A
77 |Coldnic Guaifenesin 100mg; |Vién nang 36 |TCCS |Hbp 03 vix 10 | VD-34058-20
Cetirizin mém thang vién; Hop 05 vi

dihydrochlorid Smg;
Dextromethorphan
hydrobromid 15mg

x 10 vién; Hép
10 vix 10 vién;
Chai 100 vién

Tr

ang 21
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Ky boi: Cyc Quin

M, BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC . Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic
$6:718  /QP-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 10 nam 2024
QUYET PINH

V& viéc ban hinh Danh muc 771 thuée, nguyén lié¢u lam thuoc sian xuit
trong nudc dugc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén cir Ludt Dugc \d 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2()22/]\’19 CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire ndng, nhiém vu, qnven han va co cdi 16 chire ciia B Y té;

Can cir Quyét dinh 56 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo triwdng Bo'¥ 1é quy
dinh chiee nang, nhi¢m vu, quyen han va co cau 0 chire ciia Cuc Quan Iy Durge thuge
BG Y té:

Can cir Thong e s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé truéng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén lieu lam thuébe;

Can cir két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy dang kv luw hanh thuoc, nguyén
liéu lam thuée - Bo Y 1é (70! 211 tai Cong van so §2/HDTV-VPHD n(ray 27/9/2024 cua
Vin phong Héi dong tw vin cap GPKLH thuée, nguyen liéu lam thuoe;

Theo dé nghi ciia Trirdng phong Bang ky thuée, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET DINH:

Didu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 771 thude, nguyén liéu
lam thudc san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky Ivu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh muyc 556 thube, nguyén liéu lam thude san xudt trong nude duge gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05 nam (Phu fuc I kém theo).

2. Danh muc 159 thudc san xuét trong nwoc duge gia han gidy dang ky hru
hanh hiéu luc 03 nam (Phy luc 1T kem theo).

3. Danh muc 56 thude san xudt trong nude duge gia han gidy ding ky lwu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu tue HT kem theo).

bicu 2. Co so san Xuit va co s dang ky thude ¢ trach nhiém:

1. San xual thudc theo dung cac hé so, tai ligu da dang ky voi Bo Y té va phai
in hodc dan sb dang ky dugc Bo Y té Viét Nam cép l&n nhan thudc.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cic thude kiém soat dic biét khi cé Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwge pham vi kinh doanh thude phai kiém sodl
ddc biét phu hop vdi pham vi hoat dong cua co s¢ dap tng quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét mét
sb dicu va bién phap thi hanh Ludt Dugc.

3. Thue hién vig¢c cdp nhit tiéu chudn chit lugng cua thube theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bé trudng B Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén liéu ldm thude.

4. Thuée dugce gia han glay ding ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
nop hé so cap nhat ndi dung nhan thude, to hudng dan su dung thude theo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truong By Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tr s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky [uu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hinh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay ddi vé noi _dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh voi cae ndi dung da duogc phé duyct thay ddi trong hé so gia han.

6. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri dicu kién hoat déng trong thai gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude. Trong trudmg hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai ¢6 trach nhiém thyc
hién thay doi co s¢ dang ky theo quy dinh tai Thong tu 6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du dleu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cia co sO' san
xudt trong thai han hidu lyc cla g1ay dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han giay ding ky luu hanh tai Quycl dinh nay duoc rlcp
tuc su dung so ding ky da cép trude khi gia han trong thai han toi da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s0 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so 08/2022/TT-BYT.

9. PhOI hop v6i cac co so dicu tri dé thue hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thude k& don, theo doi an toan, hiéu qud, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hgp, bao cio theo quy dinh tai Piéu 5 Thong twr 50
08/2022/TT-BYT ddi vdi cac thude trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pitu 3. Quyét dinh nay c¢o hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc So Y té cde tinh, thanh phé true thuge Trung wong va Giam
ddc co so san xudt va co s¢ dang ky ¢é thude tai Didu 1 chiu trach nhi¢m thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: ... CUC TRUONG
- Nhu Biéu 4; _ , Ty

- BT. Bio Héngl an (dé b/c)
-TT. Bd Xuin Tuyén (dc b/e); ;
- Cuc Quan y - Bo Qude phong, Cuc Y té - B Cong an; ‘
-Cuc Y 1 GTVT - Bé Giao théng van tai;

- Tong Cyc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém xd ho1 Vict Nam;

-BoY té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B4, Van phong HBTV cép GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cic Bénh vién, Vién 6 giudmg bénh truce thude Bo Y té;
- Trung tam mua sam ap trung thude quoc gia;

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

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

Vii Tuin Cuong






DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 211
(Kém theo Quyvét dinh s6 718

Phu lue I
DANH MUC 556 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUOC BUOC GIA HAN GIAY

/OP-QLD ngay 24

cia Cuec Quan Iy Dirore)

thang 10

nam 2024

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbdo | Quy cach dong géi | Tiéu | Tubi Sé dangky | SO
Ham lugng ché chudn | tho gia han lin

(thang) (S6 dang ky | gia

da cip) han

(4] 2 3) “ ) (6) ™ 3 (&)

1. Co s¢ dang ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phap)

1.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢6 phéin Sanofi Vit Nam (Bia chi: L 1-8-2, Buéng D8, Khu Céng nghé cao, Phuang Long
Thanh My, Tp. Thi Birc, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hop 20 vi x 4 vién

NSX

36

893110008900
(VD-29364-18)

2. Co sé ding ky: Cang ty cb ph:‘in SA Farma (Dja chi: 116/45 Té Hién Thanh, Phudng 15, Quan 10, Thanh phé H& Chi

Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé sin xuit: Cong ty 6 phiin lién doanh Dwgc phim Eloge France Viét Nam (Bia chi: Khu cong nghiép Qué Vs,
xd Phuong Liéu, huyén Qué Vo, tinh Biac Ninh, Viét Nam)

2 [|Atorvastatin+Ezet
imibe-5A Farma
10+10mg

Atorvastatin (dudi
dang atorvastatin
calei) 10mg;
Ezetimibe 10mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién,
Hép 4 vix 7 vién

NSX

36

893110009000
(VD-33757-19)

3 |AtorvastatintEzet
imibe-5A Farma
20+10mg

Atorvastatin (dudi
dang Atorvastatin
calei) 20mg;
Ezetimibe [0mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hop 4 vix 7 vién

NSX

36

893110009100
(VD-33758-19)

4 |Dutasteride-5A
Farma 0,5mg

Dutasterid 0,5mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110009200
(VD-33759-19)

5 |Sitagliptin - SA
Farma 100mg

Sitagliptin {dudi
dang Silagliptin
phosphat
monohydrat
128,48my) 100my

Vién nén bao
phim

Hop 4 vi x 7 vicn,
Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110009300
(VD-33761-19)

6 |Sitagliptin - 5A
Farma 50mg

Sitagliptin (dudi
dang Sitagliptin
phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

Vién nén bao
phim

Hop 4 vi x 7 vién,
Hop 3 vi x 10 vién

36

893110009400
(VD-33762-19)

3. Co sé dang ky: Cong ty ¢ phian Cong nghé sinh hoc - Duge pham ICA (Bia chi: Lo 10, dudong s6 5, khu céng nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty o phin Cing nghé sinh hoc - Dugc phim ICA (Bia chi: Lo 10, dudng $6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thudn An, tinh Binh Dueng, Viét Nam)

7 |Adagrin

Sildenatil (dudi
dang sildenafil
citrate 70,24mg)
50mg

Vién nén bao
phim

Hop 1 vix 2 vién

NSX

36

893110009500
(VD-18667-13)
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STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Ticu Tudi So diangky | So
Him lugng ché chuin | the gia han lin
(thing)| (86 ding ky | gia
da Cf‘lp) han
(1) (2) 3) 6] (5) (6) () ® )
421 |Ofmantine - Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 tdi nhom x 1 NSX 24 | 893110050900 | 1
domesco 625 mg  |(dudi dang phim vi x 7 vién, (vi nhém- (VD-22308-15)
Clavulanat kali két PVDC); Hép 2 thi
hop véi Avicel 1:1) nhém x | vix 7 vién,
125mg; Amoxicillin Hép 1 tai nhom x |
(duoi dang vix 10 vién, Hop 3
Amoxicillin thi nhémx 1 vix 10
trihydrat compacted) vién, (vi nhém-
500mg nhdm); Hop 2 thi
nhémx 1 vi x 7 vién,
Hop 5 tii nhom x 1
vi x 7 vién, {(vi nhom-
PVC tring duc)
422 |Prednison 5 mg  |Prednison Smg Vién nén Hap 10 vix 10 vién; | NSX 36 (893110051000 | 1

Hép 14 cocx 20 vix
10 vién; Hop 1 vix
30 vién; Hop 3 vix
30 vién; Chai 100
vién; Chai 150 vién;
Chai 200 vién; Chai
500 vién

(VD-21030-14)

76. Co sor diing ky: Cong ty Co ph':'m Y Duwoe LS (Dja chi: Km 22, Quée 16 5, phudng Bén Yén Nhan, thi xi My Hao, tinh

Hung Yén, Viét Nam)

76.1. Co so' sin xuét: Cong ty TNHH MTYV duge phim 150 Cophavina (Dja chi: S6 112, dudng Trén Hung Bao, phuong
Pham Ngt Lao, quan 1, thanh phd Ho Chi Minh, Viét Nam)

423 [LSP-Linezolid

Linezolid 600mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110051100
(VD-34399-20)

77. Co sé ding ky: Cong ty Duge pham va Thuong mai Phuong Pang~-(TNHH) (Dia chi: TS 509, to ban d6 56 01, Cum
CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thinh phé Biic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

77.1. Co'sé sin xuét: Cong ty Duwge pham va Thuwong mai Phuong Déng-(TNHH) (Dia chi: TS 509, t& ban db s6 01, Cum
CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thinh pht;i Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

424 1Lodegald-Lope Loperamid Vién nang Hop Svix [@vicn, [DBDVN 36 893100051200 [
hydroclorid 2mg clng Hop 10 vix [0 vién hién (VD-30034-18)
hanh
425 1Lodegald-Para Cafein 65mg; Vién nén bao |Hop 10 vi x 10 vien NSX 36 893100051300 1
Paracetamol 500mg  |phim (VD-31356-18)
426 |PUD - Methylprednisolon | Vién nén Hap 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893110051400 | 1
Methylprednisolon |16mg Hop 5 vix 10 vién, (VD-30037-18)
L6 Hop 10 vi x 10 vién
427 | Tphgold M&i goi 4g chita: L- [Thuoe bot Hop 20 goi x 4g NSX 36 | 893110051500 | 1
Ornithin - L- uong (VD-32312-19)
aspartat 3g
428 |Verfucas Albendazel 400mg | Vién nén bao [Hop | vix I vién NSX 36 | 893110051600 | 1
phim (VD-33214-19)

78. Co so diing ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: S6 6A3, qubc 16 60, phnréng Phi Tén, Tp. Bén Tre, tinh Bén

Tre, Viét Nam)
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STT Tén thube Hoat chit chinh - Dang bao Quy cach ding géi Titu Tubi Sb diang ky Sb
Ham lugng chi chuin tho gia han lin

(thing) | (Sb ding ky | gia
da cip) han

8y (2) 3) “) (5 (6) (7 ® ®
78.1. Co'sév san xuit: Cong ty Lién doanh Meyer - BPC (Bia chi: S6 6A3, quéc 16 60, phuong Phit Téan, thanh phd Bén Tre,

tinh Bén Tre, Viét Nam)

429 |Becorace Lamivudin 150mg; [Vién nén bao [Hdop 03 vi x 10 vién NSX 36 893114051700 1
Zidovudin 300mg  |phim (VD-28411-17)
430 |Betamethason Betamethason 0,5mg [Vién nén Chai 500 vién NSX 36 (893110051800 | |
(VD-23268-15)
431 |Hepatymo Tenofovir disoproxil [Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110051900 | |
fumarat 300mg phim (VD-21746-14)
432 |Aciclovir Meyer  |Acyclovir 800mg Vién nén Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110052000 | 1
Hoép 10 vix 10 vién (VD-23266-15)
433 [Eseprazol Esomeprazol (twong |Vién nang Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110052100 | 1
duong 235.3mg hat  [chaa vi hat  |Hop 1 chai x 60 vién, (VD-19642-13)
bao tan trong rudt bao tan trong {Hop 3 vix 10 vién
esomeprazol rudt
magnesi dihydrat
chara 8,5%
esomeprazol) 20mg
434 |Bepamin Clorpheniramin Vién nén Hép 25 vi x 20 vién NSX 36 | 893100052200 | 1
maleat 2mg; (VD-34412-20)
Paracetamol 500mg
435 [Diosmectite Diosmectit 3.000mg |Thude bot Hop 30 Goi x 3,58 NSX 36 | 893100052300 | 1
udng (VD-18835-13)
4306 |Enazid Enalapril maleat Vién nén Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 (893110052400 | |1
20myg; Hop 10 vix 10 vién (VD-34413-20)
Hydroclorothiazid
12,5mg
437 |Futagrel Clopidogre] (dugi  |Vién nén bao [Hap 03 vi x 10 vién NSX 36 | 893110052500 | |
dang clopidogrel phim (VD-22633-15)
bisulfat 97.9mg)
75mg
438 |Licetam Levetiracetam Dung dich Hop 1 chai x 60ml; NSX 24 | 893110052600 | 1
100mg/1ml uédng Hop 1 chai x 90ml (VD-34414-20)
439 {Linliptin S5mg Linagliptin 5mg Vién nén bao [Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110052700 | 1
phim Hop 10 vix 10 vién (VD-34415-20)
440 Kali aspartat Vién nén bao |[Hap 10 vi x 10 vién NSX 36 1893110052800 | 1

Meyerapagil

hemihydrat (twong
duong Kali aspartat
khan 158mg)
166.3my; Magnesi
aspartat tetrahydrat
(turong duong
Magnesi aspartat
khan 140mg)
174,97mg

phim

(VD-34036-20)
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