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

NEWSUN ‘ Poc lip — Tw do — Hanh phiic
Sb: 50/CV-NS
V/v thay déi sb dang ky thubc Tp.HCM, ngay 27 théng 05 nim 2025
trang thau

Kinh giti: - SO Y TE TINH BINH PHUOC
- CAC CO SO Y TE TREN DIA BAN TiNH BINH PHUGC

Can cir Quyét dinh s 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nam 2024 ctia S& Y té vé viéc phé duyét
két qua lwa chon nha thau géi théu mua thudc generic cho céc co s& y té cong 1dp trén dia ban tinh
Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 — 2025;

Cin ctr Quyét dinh s 163/QD-QLD ngay 04 thang 04 nam 2025 ciia cuc Quén ly Duge VE viée
ban hanh Danh myc 603 thudc sén xuét trong nuée dugce gia han gidy diang ky luu hanh tai Viét Nam
- Dot 216.

Bang vin ban ndy, Cong ty Cb phén Duge Newsun xin trinh bay ndi dung nhu sau:

Céng ty da tring thiu san phiAm Mifetone 200mcg véi sé ding ky VD-33218-19 tai Quy S¢'Y
Té. Hién nay, sé ding ky VD-33218-19 ciia sin phAm Mifetone 200mcg dugc Cuc Quén ly Dugc
Viét Nam cAp méi gidy phép dang ky luu hanh theo cAu tric s6 ding ky méi 12 893110156325 (VD-
33218-19) (Xin xem Quyét dinh cuia Cuc Quan ly Duge Viét Nam dinh kém)

Pé duy tri viéc cung ing hang hoa, Cong ty C6 phin Duogc Newsun xin duge cung img san
phim Mifetone 200meg v6i sé diing ky mai 13 893110156325 thay cho sb ding ky VD-33218-19.

Céng ty Cb phan Dugc Newsun xin cam két ngoai viéc clp nhat thay dbi s6 ding ky, khéng c6
bét k¥ sur thay dbi ndo vé tidu chuin chét luong da duge duyét clia san phém d3 tring thau tai Quy S&
Y Té.

R4t mong nhan dugc su chép thudn cia Quy So.

Tran trong./.

DAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
G QBN

NGUYEN TRUONG BA VU






CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lip - Tw do - Hanh phic

Ha Noi, ngay 04 thdng 04 nam 2025

gidy diing ky hru hanh tai Vigt Nam - Dot 216

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Ciin cir Ludt Ditoc ngdy 06 thing 4 nim 2016; Lugt sia dbi, bo sung mgt 56
diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024;

Ciin cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chirc ndang, nhiém vy, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cur Théng tw sé 08/2022/TT-BYT ngay 05 thing 9 nam 2022 cua B¢
triwong BS Y 1é quy dinh viéc ding ky lwu hanh thude, nguyén lidu lam thuéc;
Thong i s 55/2024/TT-BYT ngdy 31 thang 12 ndm 2024 ciia B9 truong Bo Y 1é
sira @61, bé sung mot sé diéu vé gia han gidy dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu
lam thuéc tai Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cia Bf
trieong Bé Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude;

Cin cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngdy 26 thang 4 nam 2023 cua Bo
truéng Bé6 Y té quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu 16 chirc clia
Cuc Qudn Iy Duoc thugc B6 Y 1é;

Cén o It lugn cia Hoi ddng tw vén cdp gidy dang ky hwu hanh thudc,
nguyén liéu lam thuée - Bo Y té dot 216 tai Cong vdn s6 17/HPTV-VPHD ngdy
12/03/2025 ciia Vin phong Hoi dong tw van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam
thuoc;

Theo dé nghi cia Truong phong Ding ky thuée, Cuc Qudn Iy Duge.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 603 thude sén xuét
trong nudc dugc gia han giéy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 216, cu thé:

1. Danh myc 395 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 175 thudc sin xuét trong nude duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nidm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 33 thubc sin xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc I kém theo).

Pidu 2. Co & san xuit va co s¢ dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuAt thube theo dtng chc hd so, tai lidu di ding ky véi BO Y té va
phéi in hogc dén sé dang ky duge B Y t€ Viét Nam cdp 1én nhin thude.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cic thudc kiém soat ddc biét khi co
Gidy chimg nhan di didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét phi hop véi pham vi hoat dong cia co s dap g quy dinh tai
khoan 5 Diéu 143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.




i
-




2

3. Thue hién viéc c@p nhit ti€u chuén chét lwgng cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truomg Bo Y t& quy dinh vé
chét lugng thude, nguyén ligu lam thude.

4, Thubc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chwa
ndp hod so cap nhat ndi dung nhan thube, t& huéng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia B6 trudng B Y té thi phai
thyc hién cép nhat theo quy dinh tai didm b Khoan 1 Diéu 37 Théng tir sb
01/2018/TT-BYT trong thdi han 12 thang ké tir ngdy duoc gia han gify dang ky luu
hanh.

5. Sau 12 thang k& tir ngdy k¥ ban hanh Quyét dinh ny, cac thubc duoc gia
han gidy ding ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi v& noi dung hanh chinh
phai sdn xuét va lru hanh véi cdc ndi dung da duge phé duyét thay ddi trong hd so
gia han.

6. Co s& ding ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi
gian hiéu luc cua gidy dang ky luvu hanh thude, nguyén liéu lam thubc. Trong
trwdng hop khong con dap tmg du didu kién hoat dong, co so dang ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay ddi co s& diang ky theo quy dinh tai Thong tu sb6 08/2022/TT-
BYT trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du didu kién hoat
dong.

7. Co s& san xut thubc phai bo dam céc diu kién hoat dong ctia co s sén
xuéq trong thoi han higu lyc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am
thudc.

8. Chc thubc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh ndy duge
tiép tuc sir dung sd ding ky da chp trude khi gia han trong thoi han t61 da 12 thang
ké tir ngay duge cép sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tur s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phbi hop v6i cc co s& didu tri @8 thyc hién theo dung céc quy dinh hién
hanh vé& thudc ké don, theo ddi an todn, hiu qua, tic dung khéng mong mubdn cha
thubc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tur
sb 08/2022/TT-BYT dbi véi céc thube trong Phy lyc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S Y té céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong va
Gidm dbc co s& san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhi¢m thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUOGNG
- Nhu Piéu 4; L
- BT. Dao Hdng Lan (dé b/c);

- TT. P& Xuén Tuyén (dé b/c);

-Cuc Quiny - B Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
-Cuc Y té GTVT - B4 Xay dung;

- B6 Tai chinh: Cuc Hai quan, Bao hiém x3 hdi Viét Nam;
-Bb Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B4, Vian phong HDTV cﬁp GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuée TU, Vién KN thube TP. HCM;

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

- Cc Bénh vién, Vién ¢ girdmg bénh true thude B Y té;
- Trung tdm mua sim tap trung thude qubc gia;

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

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







(Kém theo Quyét dinh s6 163

Phu Iuc I
DANH MUC 395 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LU'U HANH TAI
VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BOT 216

/QB-QLD ngay 04

cua Cuc Quan ly Duoc)

thang 04 nam 2025

STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bdo | Quy cich dong géi | Tiéu Tudi Sb ding ky Sb
Ham lwgng ché chuén | tho gia han lin

(thang)| (SO dingky | gia
da cip) han

(D (2) (€)) @) &) (6) ) 8) ®

1. Co s& ding ky: Cong ty cb

Minh, Viét Nam)
1.1. Co s& séin xuit: Cong ty cb phin lién doanh Duwge phim Eloge France Vigt Nam (Dia chi: S 04, dwdmg Th M, Khu

phin SA Farma (Bia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quan 10, Thanh phd Ho Chi

phat trién - Khu cong nghiép Qué V3, phudng Phuong Liu, thj xi Qué V3, tinh Béc Ninh, Viét Nam)
1 |Baclofen-5A Baclofen 10mg Vién nén Hop 04 vi x 07 vién, NSX 36 893110119225 1
Farma 10mg bao phim  [Hp 03 vi x 10 vién (VD-34346-20)
2 |[Ciprofibrate-5A Ciprofibrat 100mg  |Viénnén  (Hop 04 vix 07 vién; | NSX 36 893110119325 1
Farma 100mg Hop 03 vi x 10 vién (VD-34347-20)
3 |Deferasirox-5A Deferasirox 125mg  |Viénnén  |Hop 04 vix 07 vién; NSX 36 | 893110119425 | 1
Farma 125mg phin tan Hop 03 vix 10 vién (VD-34348-20)
trong nudc
4 |Dexibuprofen-5A |Dexibuprofen 400mg|Vién nén Hop 01 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110119525 | 1
Farma 400mg bao phim  |{Hp 02 vi x 10 vién; (VD-34349-20)
Hop 03 vi x 10 vién;
Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién
5 |Loxoprofen Loxoprofen natri Viénnén  [Hop 02 vix 10 vién; | NSX 36 | 893100119625 | 1
Sodium - 5A (dudi dang Hop 03 vi x 10 vién; (VD-34352-20)
Farma 60mg Loxoprofen natri Hép 05 vi x 10 vién;
hydrat) 60mg Hop 10 vi x 10 vién

2. Co s diing ky: Cong ty Cb phin Durge - Trang thiét bjy té Binh Pjnh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Théi Hoc,

phudng Quang Trung, thanh phé Quy Nhonm, tinh Binh Pinh, Vigt Nam)

2.1. Co s& san xudt: Cong ty Cd phin Dugec - Trang thiét bi y té Binh Dinh (Bidiphar) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc,
phuéng Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)

6 |Abicin 250 Amikacin (duéi Botddéng |Hopllp-+1 ong NSX 36 | 893110119725 [ 1
dang Amikacin khé pha nuéc cét pha tiém (VD-30650-18)
sulfat) 250mg tiém 2ml; Hop 10 1o

7 |Albinax 70mg Alendronic acid Vién nén Hop 1 vix 4 vién USP41| 24 |893110119825 1
(dudi dang (VD-25348-16)
Alendronat natri)
70mg

8 |Aleucin N-Acetyl-DL- Vién nén Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893100119925 1
Leucin 500mg (VD-24391-16)

9 |Ambidil 5 Amlodipin (duéi Viénnang |Hép 10 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110120025 [ 1
dang Amlodipin cimng Hoép 3 vix 10 vién (VD-20665-14)
besylat) Smg

10 |Bestdocel 20 Docetaxel Dung dich |Hop1lox0,5ml+1 |USP42) 24 893114120125 1
anhydrous tiém lo dung mdi 2ml (VD-27255-17)
20mg/0,5ml
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STT Tén thube Hoat chét chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu Tudi S6 dingky | So
Ham luong ché chuéin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han
1) @) 3) @ (3 6 ) ®) &)
366 |Cefpodoxim 100 - [Cefpodoxim (dudi  |Bot pha hon [Hop 10 géi, 20 goix | NSX 36 893110155725 1
HV dang cefpodoxim  |dichudng  |3g (VD-20106-13)
proxetil) 100mg
367 |Doximpak 100 Tab |Cefpodoxim (duéi  |Vién nén |Hop 2 vix 10 vién NSX 36 | 893110155825 | 1
dang Cefpodoxim  |bao phim (VD-21588-14)
proxetil) 100mg
368 |Uscadidroxyl 250 [Cefadroxil (dudi Bot pha hon {Hop 10 gbi, 14 gbi x | NSX 36 | 893110155925 | 1
dang Cefadroxil dichubng |3g (VD-19751-13)
monohydrat) 250mg

75. Co sé ding ky: Cong ty TNHH du'g'c pham Nam Thanh Phé (Dia chi: Sé 40 Pudng s6 3, Khu dan cr Binh Hung, X3
Binh Hung, Huyén Binh Chénh, Thanh phb Hb Chi Minh, Viét Nam)

75.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢b phan US Pharma USA (Pia chi: L6 Bl- 10, Pudng D2, KCN Tay Béc Cu Chi, TP.Hb Chi
Minh, Viét Nam)

369 |Ciforkid 250 Ciprofloxacin (dudi Thuoc bot  [Hop 10 goi, 20 goix | NSX 36 203115156025 1
dang Ciprofloxacin |pha hén 3g (VD-26030-16)
hydrochloride) dich ubng
250mg

76. Cor s& diing ky: Cong ty TNHH Duge phim Sai Gon (Dia chi: 496/88 dudng Duong Quang Ham, phudmg 6, quan Go
Viép, thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam)

76.1. Co siv sin xuit: Chi nhanh Céng ty TNHH Durge phim Sai Gon tai Binh Dwong (Dja chi: 27 VSIP, dudng s6 6,
KCN Viét Nam-Singapore, Phudng An Phil, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

370

Sagotifed

Phenylephrin
hydroclorid 10mg;
Triprolidin
hydroclorid 2,5mg

Vién nén

Hép 2 vi x 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién

NSX

36

893100156125
(VD-23297-15)

77. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Duge phiim Shmpoong Daewoo (Pia chi: $6 13, Pudmg 9A, Khu céng nghi¢p Bién
Hoa I, Phudrmng An Binh, Thanh phd Bign Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

77.1. Co s& san xuét: Cong ty TNHH Duge phém Shinpoong Daewoo (Dia chi: 86 13, Pudng 9A, Khu cdng nghiép Bién
Hoa II, Phudmg An Binh, Thanh phd Bién Hoa, tinh Béng Nai, Viét Nam)

371

Extorant 100

Acetylcystein 100mg

Thube cdm
pha dung
dich udng

Hop 30 gobi

NSX

36

803100156225
(VD-34448-20)

1

78. Co s& ding ky: Cong ty TNHH duge phim Trung Nam (Dia chi: 42/5 Nguyén Dinh Khoi, Phudng 4, Quén Tén Binh,
Thanh phd H3 Chi Minh, Viét Nam)
78.1. Co s& sin xuit: Chi nhanh Cong ty cé phin durge phAm Agimexpharm - Nhi mdy sin xuéit dwge phim

Agimexpharm (Dia chi: Dudng Vii Trong Phyng, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

372

Mifetone 200 MCG

Misoprostol phin
tan trong HPMC
2910 (ti 1§ 1:100)
(tuong duong véi
200 meg
Misoprostol) 20mg

Vién nén

Héap 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110156325
(VD-33218-19)

1

79. Co sé ding ky: Céng ty TNHH Dwgc PhAm Viét Phic (Dia chi: 155A Tran Hung Pao, Phudmg An Phi, Quén Ninh
Kiu, TP. Can Tho, Viét Nam)

OQXE = A
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STT Tén thube Hoat chit chinh - | Dang bio | Quy cich déng géi | Tidu Tubdi | S6dingky | SO
Ham luwgng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
di cép) han
(1) (2) 3) 4) (5) (6) (7 (8) (&)

92. Co si dling ky: Cong ty TNHH Viban (Dia chi: 243/9/12Q T6 Hién Thanh, Phutng 13, Quén 10, Thanh phé H Chi

Minh, Viét Nam)

92.1. Cor s& san xuit: Cong ty c& phin Duge Enlie (Pia chi: Duong NA6, khu céng nghiép My Phuéc 2, Phutng My
Phurére, Thi xa Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

395 {Branchamine

L - Histidine
hydrochloride

hydrate 216,2mg; L -
Isoleucine 203,9mg;

L - Leucine
320,3mg; L - Lysine
hydrochloride
291mg; L -
Methionine
320,3mg; L -
Phenylalanine
320,3mg; L -
Threonine 145,7mg;
L - trytophan
72,9mg; L - Valine
233mg

Thuoc ¢bm

Hop 30 goi

NSX

36

893110158625 | 1
(VD-34552-20)

Ghi chu:

1. Céch ghi tiéu chudn chit heong thuéc tai cot (6):

_ Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha sin xudt (TCN.
13 tiéu chudn chét luong thude do co s6 sdn xuat xdy dung vd

truong B6 Y 16 quy dinh viéc dang ky huu hanh thuoc, nguye
- S ding ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc dom) la s6 ding ky da dwoc cdp

;

I3

’
A ”

n ligu lam thuic.
trGe khi thude dwoc gia han theo quyét dinh nay.

s

SX), Tiéu chudn co s& (TCCS), In-house c6 y nghia twong dirong nhau,
du co thé duwoc ghi trén nhin thude.
- Céch viét 1dt cdc tiéu chudn chat lwong duoc dién: Dupc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién A
(USP), Dugc dién Nhdt Bin (JP), Duge dién Trung Quo
2. S8 ding ky tai cét (8):

- S8 ding ky gia han ld 6 diing ky dugc cap theo quy

nh (BP), Duoc dién My
¢ (CP), Duyc dién Chdu du (EP), Dugc dién Quéc té (IP)...

dinh tai Phy luc VI Théng tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B§
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