CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NGUYEN ANH KHOA Déc 1ap — Tu do — Hanh phiic
S4: 236/CV-NAK-2025 e 000----
TP.HCM, ngay 16 thang 05 nam 2025

CONG VAN
Kinh giri: S¢' Y té Binh Phuéc
- Cén ctk Quyét dinh s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 cia Gidm doc S6 Y té Binh

Phudc vé viéc phé duyét két qua lwa chon nha thau géi thau: “Mua thuéc generic cho cdc co so'y 1é
céng ldp trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 - 20257,

- Can cir Quyét dinh sé6 90/QP-QLD ngay 31 thang 01 ndm 2024 cua Cuc Quan ly Dugc —
BG Y té vé viée ban hanh Danh muc 608 thudc san xudt trong nudc duoc gia han gidy dang ky heu
hanh tai Viét Nam - Dot 192 (STT: 232 - Tén thuéc: Irbelorzed 150/12,5).

Nay Cong ty. TNHH Dugc phdm Nguyén Anh Khoa kinh ggi cong vin nay S¢ Y t¢ Binh
Phudéc vé viéc thay ddi sé dang ky theo cu triic méi nhu sau:

‘ Hang san ,
S | Mai phén I Tén hoat Ham xudt - s . ~ | So dang ky thay
tt (Lo) Tentiaie chét lugng | Nudc san 86 dang ky ci doi
xudt
Cong ty )
| | PP230042 | trbelorzed | OIS | 150me; P | V2703017 | 893110070324
1565 150/12,5 il 12,5mg SaVi— Viét (VD-27039-17)
Nam

Nay chiing t01 xin théng bao dén Quy Sé'Y té:
- Cong ty cb phan dugc phim SaVi di sir dung sb dcmg ky thubc Irbelorzed 150/12,5 theo chu

triic méi 1a 893110070324 (theo Quyét dinh gia han s6 90/QP-QLD ngay 31/01/2024 cia Cuc

Quan ly Dugc-Bo Y té) trong qua trinh san xuat va phén phdi.
R4t mong nhan dugc su chép thuan va hd trg cia Quy S¢' Y té vé& viée str dung sb dang ky

m&i néu trén dé thuén loi trong viéc cung g va thanh toan Bao hiém y té.
Trén trong cam on ./.
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Ky bai: Cye Quin

buhmre  BQYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
070 1“EUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tu do - Hanh phuc
sé: 90 /QB-QLD Ha Ngi, ngay 31 thang 01 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 608 thudc san xuit trong nuéc
dwge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Can ctr Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cau 16 chirc ciia Bo Y té;

Cén cir Quyét dinh sé 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bg Y té quy
dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chire cia Cuc Quan Iy Duoc thuge
Bé Y té,

Cdn ctr Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bg trucng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky luu hanh thuée, nguyen liéu lam thuée;

Can cir két Iudn cua Hpi dong t vin cdp giay dang ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thudc - Bo Y té dot 192 phién 1 va phién 2 tqi Céng vin s6 102/HPTV-VPHP
ngay 11/12/2023 va Cong van so 103/HDTV-VPHD ngay 12/12/2023 cua Van phong
Hoi d‘ong tw vén cdp GDKLH thuéc, nguyén liéu lam thuée;

Theo dé nghi ciia Truong phong Pang ky thuéc, Cuc Quan Iy Dugre.

QUYET DINH:

Picu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 608 thubc san xudt trong
nude duoe gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu the

1. Danh muc 529 thudc san xudt trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc [ kéem theo).

2. Danh muc 70 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phy luc Il kém theo).

3. Danh muc 09 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy lyc I kém theo).

Pitu 2. Co so san Xudt va co so dang ky thube c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung cac ho 50, tai lidu da ding ky voi Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhin thuoc

2. Chi dugc sén xuét, dva ra lru hanh cic thudc kiém sodt dic bi¢t khi c6 Gidy
chirmg nhén db diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
ddc biét phu hop vdi pham vi hoat dong cua co sO ddp Umg quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoc.

3. Thuc hién vice cap nhat tiéu chuén chét lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudng Bo Y té quy dinh vé
chét lwong thude, nguyén ligu lam thudc.

4. Thube duoc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hod so cip nhét ndi dung nhan thude, t& huéng din sir dung thude theo quy dinh
ctia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B6 truong Bo Y 1é thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 chu 37 Théng tr 6 01/2018/TT-BYT
trong thai han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thube dugc gia han
glay déng ky lwu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va to hudng dan str dung thudc) phai san xuit va luu hanh voi cac
ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bdo ddm duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua glay ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude. Trong truong hop
khéng con dap ing du dicu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co sé& diing ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khéng con du dicéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phai bao dam céc diéu kién hoat déng cla co s& san_

xuét trong thoi han hiéu luc coa giay dang ky luu hanh thuée, nguyén licu lam thude.

8. Céc thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyct dinh nay dugc llcp
tuc sir dung so dang ky da cap trudce khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so 08/2022/TT-BYT.

& Phéi hop véi cic co s& diéu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo doi an toanm, hi¢u qua, tac dung khong mong mubn cua
thubc trén ngudi Viét Nam va long hop, bao cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ddi véi cac thube trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay k¥ ban hanh.

Didu 4. Giam déc S Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sor san xuét va co s ding ky co6 thudc tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);
-TT. D6 Xuan Tuyen (dc b/c);

__CUC TRUONG

-Cuc Y t¢ GT VT B§ Giao lhong vin tai;
- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hlém x4 hoi Viét Nam;

-BoY té: Vu PC, Cyc QLYDCT Cuc QLKCB Thanh tra
B9, Van phong HDTV cap GBKLH thube, NLLT;

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

Vii Tuin Cuong

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP; . %

- Céac Bénh vién, Vlg:n ¢é giudng bénh tryre thudc Bo Y té; §£O Y ﬂl?é}:N CHINH
- Trung tdm mua sdm tap trung thudc quéc gia; Y ... Mdm.....
- Cue QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT; 15 -05- Ziif
Website;

- Lwu: VT, DKT (C.H) (02b).
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Phuy luc I
DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQ'T 192
/OP-QLD ngay 31 thang 01 nam 2024

(Kem theo Quyét dinh 56 90

cua Cuc Quan ly Duoc)

STT| Ténthubc | Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi| Tiéu | Tudi | Sédingky |S6lan
Ham lugng ché chuédn [ tho giahan  |gia han
(thang) | (SO ding ky
da cip)
(1) 2) 3) Q) (5) (6 @) (8) 9)

1. Co s& ding ky: Alcapharm B.V (Dia chi: Dorpstraat 101, 2742AN Waddinxveen, the Netherlands)

1.1. Co s& san xuét: Céng ty ¢d phin Duge vit tu'y té Hai Dwong (Dia chi: S6 102, phd Chi Liang, phudmg Nguyén Trii,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Vi§t Nam)

1

Vitamin C

Acid ascorbic
500mg/Smi

Dung dich
tiém

Hép 50 6ng x Sml;
Hgp 12 ong x Sml;
Hép 6 6ng x Sml

DbVN
1Y

24

893110047224
(VD-25862-16)

2. Co s& diing ky: Céng ty ¢ phian Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, xa Ptrc Hoa Ha, huyén Dirc Hoa, tinh Long An,
Viét Nam)
2.1. Ca s& sdn xudt: Cong ty b phﬁn Euvipharm (Bia chi: Ap Binh Tién 2, xa Birc Hoa Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

2 |Acefalgan 500 |Acetaminophen Viénnén |Hép 10 vix 10 vién [ DDVN 36 893100047324 |
500mg \Y (VD-26134-17)

3 |Arginin Mbi 5ml chira: L-  [Dung dich [Hop 2 vix 10 ng NSX 36 893110047424 1

Euvipharm Arginin hydroclorid |uéng X 5ml (VD-25674-16)
1000mg

4 |Cefclor Cefaclor (dudi Viénnang [Hép 2 vix 10 vién | USP 43 36 893110047524 1

500 mg dang cefaclor clrng (VD-20692-14)
monochydrat) 500mg

5 [Cefjidim 1g Ceftazidim (dudi  |Bot pha Hop 1 1o USP 43 36 | 893110047624 |
dang ceftazidim tiém (VD-1 8943-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 1g

6 |Cefjidim 2g Ceftazidim (dudi  |B§t pha Hép 1 1o USP 43 36 1893110047724 1
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 2g

7 |Cifnir 300 mg  |Cefdinir 300mg Viénnang |Hop 1 vix 10vién |JP XVII| 36 |[893110047824 |

cung (VD-20693-14)
8 |Cormiron Amiodaron Viénnén |Hop3vix 10vién [JPXVII] 36 893110047924 1
200 mg hydroclorid 200mg (VD-19861-13)

9 |Emerop 0,5g Meropenem (dudi  [Bot pha Hop 1 lo USP 40 36 [ 893110048024 1
dang meropenem  [tiém (VD-19339-13)
trihydrat) 0,5g

10 |Emerop 1g Meropenem (dudi  |Bot pha Hép 1 1o USP 38 36 | 893110048124 1
dang meropenem  [tiém {VD-19340-13)
trihydrat) lg

11 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén |Hop 10 vix 10 vién | JP XVII| 24 | 893110048224 1

hydroclorid Smg

(VD-19865-13)
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STT| Tén thubc | Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach déng géi| Tieu | Tudi | S6dingky [S6lan
Ham hrgng ché chuin tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
da cip)
(&) (2) 3) 4 ) (6) (M 8 9
215 |Cinnarizin Cinnarizin 25mg Viénnén |Hop 1 vi x 50 vién; | DDVN 36 893100068624 1
Hép 10 vi x 50 vién A% (VD-20240-13)
216 [Clarithromycin |Clarithromycin Viénnén |Hop 2 vix 5 vién DDVN 36 893110068724 1
500 mg 500mg bao phim Vv (VD-29087-18)
217 |Cloramphenicol |Cloramphenicol Viénnang |Hop 10 vix 10 DBVN 36 893115068824 1
250mg 250mg cirng vién; Lo 100 vién Vv (VD-20241-13)

218 |Glucosamin Glucosamin sulfat |Viénnang {Hop I tiix 10vix [ NSX 36 893100068924 1
(dudi dang cimng 10 vién (VD-29827-18)
glucosamin sulfat
natri clorid twrong
duong 196,3mg
glucosamin) 250mg

219 |Nudcoxy gid  [Hydrogen peroxid |Dung dich |Hép 20 lo x 30ml NSX 24 893100069024 1

3% 3 % (w/v) dung ngodi (VS-4901-15)

220 |Pologyl Spiramycin Viénnén |Hgp 2 vi x 10 vién NSX 36 893115069124 I
750.0001U; bao phim (VD-29088-18)
Metronidazol
125mg

221 |QBIlLacxan Paracctamol Viénnén |HOp 10 vix 10 vién [ NSX 36 893100069224 1
325mg; Ibuprofen (VD-29089-18)
200mg

222 |QBI-Phadol M3bi goi 1,5g chira: |Thudc bot  |Hop 24 goi x 1,5g NSX 36 | 893100069324 1

250mg Paracetamol 250mg (VD-29829-18)

223 |Qbixomuc 200 |Acetylcysteine Thude cém [Hop 25 goix 1g NSX 36 | 893100069424 1
200mg (VD-29090-18)

224 |Quanolon Prednisolon 5mg Viénnén |Hop 10 vix 10 DDVN 36 893110069524 ]

vién; Hop 1 g x 50 \Y (VD-29830-18)

vién; Hop 1 1o x
100 vién; Hop 1 lo

x 200 vién

39. Co s¢ diing ky: Céng ty Co phin Duoc phim Sao Kim (Pja chi: KCN Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén Mé
Linh, TP. Ha N§i, Viét Nam)
39.1. Co sé san xudt: Cong ty C8 phin Dwge phim Sao Kim (Pia chi: KCN Quang Minh, thi tran Quang Minh, huyén
Mé Linh, TP. Ha N§i, Viét Nam)

225

Doxycyclin 100

Doxycyclin

(dudi dang
Doxycyclin hyclat)
100mg

Vién nang
cing

Hép 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110069624
(VD-26249-17)

226

Limoren

Clopidogrel (duoi
dang Clopidogrel
bisulfat)

75mg; Aspirin
100mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hép 5 vi x 10 vién

NSX

24

893110069724
(VD-27026-17)

40. Co s& dang ky: Cong ty Cé phan Dugc phim Savi (Bja chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép trong Khu Ché xuat
Tan Thudn, Phuong Tan Thuan Péng, Quén 7, Thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam) :

A K~ T
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STT | Ténthubc | Hoat chat chinh - | Dang bdo | Quy céch déng géi| Tiéu | Tudi S6 ding ky | S6 1an
Ham lwgng ché chuiin tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
da chp)
&) (2) 3 4 ) (6) () (8) 9)

40.1. Co st san xudt: Cong ty Co phin Duge phim Savi (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghi¢p trong Khu Ché xuit
Tan Thudn, Phuong Tén Thuin DPong, Quin 7, Thanh phé H6 Chi Minh, Vigt Nam)

227 |Argibu 300 Dexibuprofen Viénnén |Hoép 3 vix 10 vién NSX 36 893110069824 1
300mg bao phim (VD-31161-18)
228 |Bacfenz 20 Baclofen 20mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién |BP 2021 36 893110069924 1
(VD-30488-18)
229 [Demencur 75  |Pregabalin 75mg  |Viénnén |Hop 3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110070024 1
bao phim  [Hgp 10 vi x 10 vién (VD-27035-17)
230 |Esomeprazole |Esomeprazol (dudi |Viénnén  [Hop 2 vix 7 vién NSX 36 893110070124 l
20 mg dang Esomeprazol |bao phim (VD-29106-18)
magnesi trihydrat) |tan trong
20mg ot
231 |Glimepiride Glimepirid 4mg Viennén |Hop 3 vix 10vién [ USP 43 36 | 893110070224 I
4 mg (VD-29118-18)
232 |Irbelorzed Irbesartan 150mg; |Viénnén [Hop 3 vix 10 vién | USP 42 36 893110070324 1
150/12,5 Hydroclorothiazid |bao phim (VD-27039-17)
12,5mg
233 |LoxicSaVils [Meloxicam 15mg |Viénnén |Hép 2 vix 10 vién NSX 36 893110070424 1
(VD-29832-18)
234 |Rebamipide Rebamipid 100mg |Viénnén [HGp2vix 10vién [JPXVII[ 36 893110070524 |
Invagen bao phim (VD-29116-18)
235 [Rosuvastatin 20 |Rosuvastatin (duwéi [Viénnén  [Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 [893110070624 1
mg dang rosuvastatin  |bao phim (VD-28019-17)
calci) 20mg
236 |Savdiaride 2 Glimepirid 2mg Viénnén |Hop 3 vix 10 vién [ USP 42 36 893110070724 1
(VD-28029-17)
237 |SaVi Carvedilol [Carvedilol 12,5mg |Viénnén [Hop 3 vi x 10 vién | USP 42 36 |893110070824 1
12.5 bao phim (VD-26256-17)
238 |SaViFexo 60 |Fexofenadin HCl  |Viénnén |Hgp | vix 10 vién; | USP 38 36 | 893100070924 1
60mg bac phim [Hgp I chai x 100 (VD-25775-16)
vién
239 |SaViLifen 600 [Linezolid 600mg [|Viénnén |H{p 3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110071024 |
bao phim |Hgp | chai x 60 (VD-29127-18)
vién ‘
240 |Sterolow 20 Rosuvastatin (dudi [Viénnén  |Hép 3 vix 10 vién NSX 36 893110071124 1
dang rosuvastatin  [bao phim (VD-28044-17)

calci) 20mg

41. Co sér diing ky: Cong ty Cd phin Dugc phim Tenamyd (Dia chi: L6 YO1-02A dudmg Tan Thudn, khu cong
nghiép/khu ché xuét Tan Thudn, phuong Tan Thuan Dang, quan 7, thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam)

41.1. Co s& sin xuét: Cong ty C6 phin Duoc phim Tenamyd (Dja chi: L6 Y01-02A dudmg Tan Thudn, khu cong
nghi¢p/khu ché xuét Tan Thuén, phudng Tan Thuan Déng, quan 7, thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

241

Zolifast 1000

Cefazolin (dudi
dang cefazolin
natri) Ig

Thude bot
pha tiém

Hép 10 1o bot
pha tiém; Hép 1 lo
bét pha tiém

USP 43

36

893110071224
(VD-23021-15)
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STT | Tén thubc | Hoat chat chinh - | Dang bdo | Quy cach déng géi| Tiéu | Tudi | So6dingky |Sblan
Ham lugng ché chuédn | tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
da c'flp)
) 2) 3 “@ (&) (6) M 8) ®

91. Co s& diing ky: Cong ty TNHH United International Pharma (Dja chi: Sé 16 VSIP 11, dudng s6 7, khu cong nghlep
Viét Nam - Singapore II, Khu lién hgp cong nghiép - dich vu - d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Pha, thanh phb Thi Déu
Mot, tinh Binh Duong, Viét Nam)

91.1. Co s& san xudt: Céng ty TNHH United International Pharma (Dja chi: 86 16 VSIP 11, dudng sé 7, khu cong
nghlep Viét Nam - Singapore II, Khu lién hop cong nghiép - dich vu - d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phi, thanh phéd Thu
Diu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

525 |Alaxan FR Paracetamol Viénnang |Hop 10vix 10wvién| NSX 24 893100099624 1
325mg; Ibuprofen  |cirng (VD-31421-18)
200mg ;

526 |Combizar Losartan potassium |Viénnén |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 893110099724 1
50mg; bao phim (VD-28623-17)
Hydrochlorothiazide

12,5mg

92. Co s¢ ding ky: Chi nhinh cong ty TNHH Sén xuat Kinh doanh Dugc pham Dam San (Dija chi: Gian E22-E23 -
Trung tdm Thuong mai duoc phdm va Trang thiét bi y té - 134/1 To Hién Thanh - Phudng 15 - Quén 10 - TP.HS Chi Minh -
Viét Nam)

92.1. Co s& san xu#t: Cong ty TNHH Dugc phim USA-NIC (Bia chi: L6 11D duong C - KCN Tan Tao - P. Tan Tao A -
Q.Binh Tan - TP.Hé Chi Minh - Viét Nam)

527 |Pantonic-40 Pantoprazol Viénnén |Hop Svix 10vién; [ NSX 36 893110099824 |
(dudi dang bao phim |Hop 10 vix 10 (VD-29597-18)
pantoprazol natri) |tan trong  |vién; Chai 100 vién
40mg rudt

528 |Tolperic - 150 [Tolperison Viénnén |HOp 3 vix 10 vién NSX 36 893110099924 1
hydroclorid 150mg |[bao phim (VD-26048-17)

93. Co s& diing ky: Chi nhanh céng ty TNHH Séin xuit, Thwong mai Dwge phim Thianh Nam tai Binh Duong (Dia
chi: 60 Pai 16 Poc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

93.1. Co sé san xuit: Chi nhanh eong ty TNHH Sin xuit, Thuong mai Dugc pham Thanh Nam tai Binh Duong (Dia
chi: 60 Dai 16 Pdc Lap, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

529 |Abochlorphe Clorpheniramin Viénnén |Lo 500 vién; Lo NSX 36 893100100024 1
maleat 4mg bao phim (200 vién (VD-25057-16)

Ghi chu:

1. Cach ghi tteu chudn chdt lu’o‘ng thuéc tai cot (6):

- Nha sdn xudt ﬂVSX) Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX) Tiéu chuan co sé (1CCS), In-house co_y nghia tuwong duong nhau,
la tiéu Clman chat lupng thude do co s6 sin xuat xay dung va déu c6 thé duoc ghi trén nhan thuac.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chdt luwong dugc dién: Duoc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP) Ducrc dién My

{ USP) Dueoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Duge dién Chau du (EP), Duoc dién Quoc té (IP)...

2. 86 diing ky tai cét (8):

- 86 dang ky gia han la 6 déng ky dwoc cap theo quy dinh tai Phy luc VI'T hong tiw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia
B¢ trudng Bo Y té quy dinh viéc dang ky heu hanh thuoc nguyén lidu lam thuoc.

- 86 déng ky da cap (duoc ghi trong ngodc dom) la 5o  dang ky da dugc cap trude khi thuoe duoe gia han theo quyét dinh
nay.






