CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DANAPHA Dic 1ap — Tyr do— Hanh phiic

PHARMACEUTICAL JSC Rt
s6: 4444../23/CV-DNP e : :
V/iv: Thay d6i SDK san pham Pa Nang, ngay 01 thang 11 nam 2023

Olanxol (Olanzapin 10mg)

kinh giri SO'Y TE TINH PONG NAI

Loi dau tién, Cong ty C6 phin Dugc Danapha xin giti 16i cam on chan thanh dén
Quy don vi da hgp tic va tin nhiém sir dung cac san phdm cta chiing t6i trong sudt thoi
gian qua.

Can cir vao Quyét dinh sé 1572/QD-SYT ngay 16/12/2022 clia 8¢ Y té tinh Pdng
Nai vé viéc Phé duyét két qua lya chon nha thau (1in 1) G6i thau s6 01: Thubc generic.

Cong ty C phan Duge Danapha xin dugc thay ddi théng tin thude tring thau, cu thé
nhu sau:

Theo Quyét dinh sé 352/QD-QLD ngay 25 thang 05 nam 2023 Vé viéc ban hanh
Danh muc 231 thudc san xuét trong nudc duge gia han giéy dang ky luu hanh tai Viét
Nam — Dot 184 ctia Cuc Quén ly Duge (dinh kém theo cong védn nay), Cong ty Co phé“m
Duogc Danapha duge Cuc Quén ly Duoc cdp S6 ding ky gia han d6i voi mat hang
Olanxol. Vi viy, dé thuan tién cho viéc cung cAp mit hang nay dén cac co sd y té trén dia
ban thanh ph6, Danapha xin dugc diéu chinh théng tin vé s ding ky cta thude trén Quyét
dinh tring thau. Cu thé nhu sau:

Tén thude Tén hoat chit Ham lwong | SDK tring thiu | SPK thay ddi

Olanxol Olanzapin 10mg VD-26068-17 893110094623

Rat mong Quy don vi xem xét va chép thuan.

Xin tran trong cam on.

CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
TONG GIAM DOC |z
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

Ha Ngi, ngay 25 thdng g5 ndam 2023

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 231 thudc san xuét trong nuéc
dwoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 184

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ci Lugt Duge 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghj dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy dinh
churc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia BG Y té;

Cén cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trudng B Y té quy
dinh chitc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co cau 16 chite ciia Cuc Qudn Iy Duoc thuje
Bo Y té,

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

Cdn cit ket ludn cua Hji dong tw van cdp gidy ding ky hueu hanh thube, nguyén liéu
lam thuéc - Bé Y té;

Theo dé nghi cia Trieong phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Dugre.

QUYET PINH:

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

1. Danh muc 172 thudc san xuét trong nuée duoc gia han gidy diang ky luu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 52 thudc san xuét trong nudc duoc gia han giéy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 07 thudc san xuat trong nude duge gia han dang ky luu hanh dén
31/12/2025 (Phu luc 111 kem theo).

Didu 2. Co so san Xuét va co s dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc theo ding cac hé so, tai liéu da dang ky v&i BO Y té va phai in
s ding ky duge Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thube kidm soat dic biét khi co Giéy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dac
biét phu hop véi pham vi hoat ddng cia co s& dap ing quy dinh tai khoan 5 Piéu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cdp nhét tiéu chudn chét lwong cua thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B6 trudng Bé Y t& quy dinh v& chat
lugng thude, nguyén lidu lam thudc.

4. Thyc. hién, phdi hop v6i co s& nhap khiu thuc hién theo ding quy dinh tai
Cong van s 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viéc kiém tra
cht lugng nguyén liéu lam thuéc nhom sartan ddi véi cac thude thudc danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh niy ¢6 chira dugc chét thuge nhém sartan

5. Thudc dugc gia han gidy dang ky Iwu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nop
hd so cap nhat ndi dung nhin thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh cua
Théng tw 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 cta Bo trudng B Y té thi phai thuc hién




cip nhét 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 duoc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 théng ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude du‘qc gia han
glay ddng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay déi vé néi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va t& hudng din sir dung thudc) phai san xuét va luu hanh véi cac noi
dung da dugc phé duyét thay doi trong hé so gla han.

7t Phéi hop véi céc co s& didu trj dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tac dung khdng mong mubn cia
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT ddi v6i cac thude trong muc I Phu luc II ban hanh kém theo
Quyét dinh nay.

8. Co s& ding ky thudc phai bio dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cta gidy ding ky lvu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dép {mg du diéu kién hoat dong, co s& diang ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay di co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai han
30 ngay ké tir ngay co s déng ky khong con du didu kién hoat déng.

9. Co s& san xudt thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat ddng clia co s& san xut
trong thoi han hiu luc cia glay déng ky lvu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

10. Céc thude duge gia han giay déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc tlep
tuc st dung sb ding ky da cip trude khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tr
ngay dugc cip sé dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

11. Céc thubc duge gia han gidy ding ky luvu hanh tai muc IT Phu luc IT Quyét
dinh nay sau khi hét han gidy ding ky lwu hanh, trong hd so gia han néu cong ty khong
co dit liéu 1dm sang ching minh an toan, hiéu qua cta thudc, Cuc Quan ly Dugc s€ trinh
Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc khong tiép tuc
gia han gidy ding ky lvu hanh.

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

Pidu 4. Gidm déc S Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
d6c co s& sn xudt va co s& ding ky c6 thude tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhiin:
- Nhu Piéu 4; :
- BT. Bao Hong Lan (de b/c);
- TT. D6 Xuén Tuyén (d€ b/c); ;
- Cuc Quén y - B§ Qudc phong, Cuc Y té - B§ Cong an},
- Cyc Y te GTVT - B Giao thong van tai; \
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh; :
- Bao hiém xi hoi Viét Nam; e X :
- B0 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cudng
Bg, Vin phong HDTV cap GBKLH thuéc, NLLT;
- Vién KN thudc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
- Céc Bénh vién, Vién co giudng bénh truc thuoe BO Y té;
- Trung tdm mua sam tap t:ung thUOC q‘.lOC gla
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCTTra, P.QLGT;
Website;
- Luu: VT, DK (T) (02b).




Phu luc I

DANH MUC 172 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY

LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 184
(Kém theo Quyét dinh 56: 352..../QD-QLD ngay25 thdngos ndm 2023
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT| Ténthuéc |Hoat chitchinh- |Dangbao |Quy cdch déng | Tiéu | Tudithg [ Sb dangky |SOlan
Ham lugng ché goi chuin | (thing) gia han gia han
(S6 ding ky
di cap)
(D 2) (3) (4) (5 (6) (7N (8) (9)

1. Co'sé ding ky: Céng ty C6 phan Dugc - Trang thiét bj y té Binh Djnh (BIDIPHAR) (Dja chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, Phuong Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Djnh, Vi§t Nam)
1.2. Co s san xuét: Cong ty C phdn Duge - Trang thiét bj y té Binh Pinh (BIDIPHAR) (Pja chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, Phuong Quang Trung, Tp. Quy Nhon, Tinh Binh Bjnh, Viét Nam)

1 | Augbidil Amoxicilin (dudi | Thudc bot Hop 10 lo BP 2010 24 893110092423 1
dang Amoxicilin | phatiém (VD-19318-13)
natri) 1g; Acid
clavulanic (dudi
dang kali
clavulanat) 200mg
2 | Bidimoxy Amoxicillin (duéi |Viénnang | Hop 10 vix 10 [DDVN IV 36 893110092523 1
500 dang Amoxicillin cliing vién; Lo 100 (VD-19843-13)
trihydrat) 500mg vién; Lo 200
vien
3 | Bocartin 50 | Carboplatin SOmg | Thuéc | Hop011lo+01 | USP 39 24 893114092623 |
tiém dong | * 6ng nudic cét (VD-21240-14)
kho pha tiém 5 ml
4 | Epirubicin Epirubicin Dung dich | Hop 1 lo x Sml | BP 2021 24 893114092723 1
Bidiphar 10 hydroclorid tiém (QLPB-636-17)
10mg/Sml
5 |Bestdocel Docetaxel Dung dich | Hop 1 lo x4 ml | USP 42 24 893114092823 ]
80mg/4ml 80mg/4ml dam dic (QLDB-767-19)
: ' pha truyén | '
tinh mach
6 [Bleomycin Bleomycin (dugi | Bgt dong Hop 1 lo USP42 24 893114092923 |
Bidiphar dang bleomycin - | kho pha | (QLPB-768-19)
sulfat) 15U tiém
7 |[Cisplatin Cisplatin Dung dijch | Hop [ lo x 20ml| BP2016 36 893114093023 ]
Bidiphar 10mg/20ml dam dic (QLBB-736-18)
10mg/20ml dé pha
truyén
tinh mach
8 |Ninosat Natri clorid Dung |Hop 1 lox 50ml| BP2020 36 893100093123 I
0,45g/50ml dich xit (VD-20422-14)
mii ;
9 |Triamcinolon | Triamcinolon Hon dich | Hop Slox2ml | BP2019 36 893110093223 |
acetonid 80mg/2ml|  tiém (VD-23149-15)

1.2. Co's6' san xuat: Cong ty Co phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Djnh (BIDIPHAR) (Bia chi: Chi nhanh Céng
ty ¢d phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) — Nha may cong nghé cao Nhon Hoi: L6 A3.01-A3.02-A3.03,

khu A Khu kinh t& Nhon Hdi, xa Nhon Hgi, thanh phé Quy Nhon, Tinh Binh Dinh, Viét Nam)
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Tén thudce

STT Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng | Tiéu Tubithg | SO dangky | SO lan’
Ham lugng ché goi chuén (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
di cip)
(1 (2) (3) 4) (5 (6) N (8) 9)
10 | Doxorubicin Doxorubicin Dung dich | Hop 1 1o x 25ml | BP 2019 24 893114093323 1
Bidiphar 50 hydroclorid dém dic (QLDB-693-18)
: 50mg/25ml dé pha
dung dich
tiém
truyén
11 | [fosfamid Ifosfamid 1g Bot dong Hop 1 lo USP- 24 893114093423 1
bidiphar 1g khé pha NF2022 (QLBB-709-18)
tiém
12 |Irinotecan [rinotecan Dung |Hop 01 lg x 5Sml USP- 36 893114093523 1
Bidiphar hydroclorid dich dam NF2021 (QLPB-637-17)
100mg/5ml trihydrat dic pha
100mg/5ml truyén
13 |Vinorelbin Vinorelbin (dudi |Dung dich | Hop 1 lo x Iml USP- 24 893114093623 1
Bidiphar dang vinorelbin | ddm dic NF2022 (QLDBB-696-18)
10mg/1ml tartrat) 10mg/Iml |pha truyén
tinh mach

2. Co s diing ky: Chi nhdnh cong ty ¢d phin duge pham Trung wong Vidipha BinhDuong (Dia chi: 184/2 Lé Vian
Sy, Phuong 10, Quén Phi Nhuén, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)
2.1.Co sé sin xuét: Cong ty ¢ phan duge phdm Trung wong Vidipha (Dia chi: Khu phé Tan Binh, Phudng Tén Hiép,
Thi x& Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

14 | Gentacain Gentamicin (Dudi |Dung dich | Hop 50 Ongx | DBVN V 36 893110093723 1
dang gentamicin tiém 2ml (VD-26308-17)
sulfat) 80mg/2ml

15 |Morphin Morphin Dung dich | Hop 10 Ong x JP17 36 893111093823 1

(Morphin hydroclorid tiém Iml; Hop 25 (VD-24315-16)
hydroclorid 10mg/ml Ong x 1 ml
10mg/ml)

3. Co st ding ky: Chi nhdnh Resantis Vi¢t Nam - Cong ty TNHH m{t thanh vién Duge Sai Gon (Dia chi: 702
Trudng Sa, phudng 14, quin 3, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co s san xuiit: Chi nhénh Resantis Viét Nam - Cong ty TNHH mét thanh vién Dugc Sai Gon (Dja chi: SH 1
VSIP, dudng s6 3, KCN Viét Nam Singapore, phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

16 |Ambroxol Ambroxol Viénnén | Hop 10 vix 10 NSX 36 893100093923 |
RVN hydroclorid 30mg vién (VD-26489-17)
17 {Bustidin 20 Trimetazidin Viénnén | Hop2 vix 30 NSX 36 893110094023 1
dihydroclorid bao phim vién (VD-24996-16)
20mg
18 |[Lipisel 10 Simvastatin 10mg | Viénnén | Hop2 vix 10 NSX 36 893110094123 1
bao phim vién (VD-25439-16)

4. Co sor diang ky: Cong ty ¢b phin Dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuting Thanh Khé T4y, Quén
Thanh Khé, TP. Pa Néng, Viét Nam)

4.1.Co s¢ sin xudit: Cong ty ¢b phin Dugc Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phudng Thanh Khé T4y, Quén
Thanh Khé, TP. P4 Ning, Viét Nam)

19

Calisamin

Glucosamin
(Tuong Ung v6i
Glucosamin sulfat
kali clorid 2,1g)
1250mg

Thude bbt
pha dung
dich udng

Hop 30 gdi x 4g

NSX

36

893100094223
(VD-18680-13)

Page 2 of 22




STT| Tén thuéc |Hoat chit chinh- |Dang bao |Quy cich déng Tiéu Tudi tho Sé ding ky | S6 lin
Ham luwong ché goi chuén (thang) gia han gia han
(S6 ding ky
di cip)
1 (2) 3) 4) (5 (6) ()] (8) (9
20 |Cetirizin Cetirizin Viénnén | Hop2vix 10 NSX 36 893100094323 I
10mg hydroclorid 10mg | bao phim |vién; Hjp 3 vi x (VD-19268-13)
10 vién; Hop 5
vix 10 vién
21 |Dalekine 500 | Natri valproat | Viénnén | Hop I lo x40 NSX 36 893114094423 1
500mg bao phim |vién; Hop 4 vi x (VD-18906-13)
tan trong 10 Vién
rudt
22 |Glucosix 850 Metformin Viénnén | HopSvix 10 NSX 36 893110094523 1
hydroclorid 850mg| bao phim vién (VD-22092-15)
23 |Olanxol Olanzapin 10mg | Viénnén | Hop 10 vix 10 NSX 36 893110094623 1
bao phim vién (VD-26068-17)

5. Co s& déng.ky Cong ty éb phéan Dugc Pong Nai (Bja chi: S6 221 B, dudng Pham Vin Thuén, phudng Tén Tién,

thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai Vu,:t Nam)

5.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phan Dugc Pong Nai (Dja chi: S6 221 B, dudng Pham Vin Thuén, phudng Téan Tién,
thanh phd Bién Hoa, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

24 |Debutinat Trimebutin maleat | Viénnén | Hop 02 vix 10 NSX 36 893110094723 1
200 mg 200mg vién, Hop 05 vi (VD-23448-15)
x 10 vién, Hop
: 10 vi x 10 vién
25 |Docnotine Sulpirid 50mg | Viénnén | Hop 3vix 10 NSX 36 893110094823 ]
vién, Hop 10 vi (VD-23449-15) | 7
x 10 vién; Chai ¢ Q,
100 vién; Chai v \9
200 vién 1
26 |Piroxicam Piroxicam 10mg |Viénnang | Hop 10 vix 10 NSX 36 893110094923 | [Al/ ]
10mg cing | vién; Chai 100 (VD-22749-15) y
vién :
27 |Thenadin Alimemazin tartrat | Viénnén | Hop 10 vi x 25 NSX 36 893100095023 1
Smg bao phim vién (VD-23453-15)

6. Co so ding ky Cong ty C6 phan Dugc Hiu Giang (Dia chi: 288 Bis, Nguyén Van Cir, phudng An Hoa, quan Ninh
Kiéu, thanh phd Can Tho, Viét Nam) :
6.1. Co sé san xufit: Cong ty C6 phin Dugc Hiu Giang - Chi nhéanh nha may duqc phAmDHG tai Hiu Glang (bia
chi: L& B2 - B3, Khu céng nghiép Tan Phii Thanh - Giai doan 1, x4 Tan Phti Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau

Giang, Viét Nam)

28 [Amoxicilin | Amoxicilin (du¢i |Viénnang | Hop 10 vix 10 | DDVN 36 893110095123 |
500 dang amoxicilin cing vién, Chai 100 | phién ban (VD-24600-16)
trihydrat) 500mg vién, Chai 200 | hi¢n hanh
vién, Chai 500
vién
29 |Haginir 100 Cefdinir 100mg |Viénnang | Hop3 vix 10 NSX 36 893110095223 1
; cling vién (VD-22765-15)
30 |Hapacol 325 Paracetamol Viénnén | Hop 1 chai x NSX 36 893100095323 ]
325mg 100 vién, hop (VD-20559-14)
10 vi x 10 vién,
chai 400 vién
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STT| Tén thude Hoat chét chinh - Dang bao | Quy cich déng Tiéu Tubi tho S6 dang ky S6é lin
Ham lugng ché g6i chuén (thang) gia han gia han
(S6 dang ky
di cép)
0] (2) 3 (4) (5) (6) (7 (8) 9

-Cdch viét téit cdc tiéu chudn chat lwong duge dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Duoe dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duge dién Nhét Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Duge dién Chdu du (EP), Duge dién Quéc (6 (IP)...

2. 86 déng ky tai cét (8):
- S6 déng ky gia han la s6 deing ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phu luc VI Théng tr 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
Bé trucng Bg Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuée, nguyén ligu lam thudc.
- S6 dang ky da cap (dwoc ghi trong ngodc dom) la sé déng ky dd dwpe cdp trude khi thuée duoc gia han theo quyét dinh

nay.

- Cdc !huoc da duoc cap 56 déng ky !an ddu truée ngdy 01 thang 01 ndm 2023 dugc gia han gidy ding ky lu‘u hanh thi

dwoc nep tuc sir dung s6 ddng ky da cdp truée khi gia han trong thoi han 16i da 12 thdng ké tir ngay duoc cdp 56 ding ky
theo céu triic méi.
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