CTY TNHH DP PHAM ANH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc l1ap — Tw do — Hanh phiic

Sé: 46/PA-HC

V/v thay d6i théng tin thudc tring thau Tp. H6 Chi Minh, ngay 03 thdang 06 ndm 2025

Kinh giri: SO Y TE BINH PHUGC

- Ciin cir Quyét dinh s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 ndm 2024 cia S Y t€ Binh Phude vé
viéc phé duyét két qua Iua chon nha thau go6i thdu mua thuoc generic cho cac co s& y t€ cong lap
trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 - 2025;

Chung t6i, nha thau Cong ty TNHH Dugc Phdm Pham Anh xin dugc thay dbi thong tin hai
(02) mat hang da tring thau nhu sau:

* Thay ddi sé diing ky san phim Kefoderm, nhir sau:

ST | Ma |Nhém | Tén hoat Tén Nong d3- | Domvi | S6ding ky dd | So dang ky xin
T | phdn | TCK chat thwong | Ham lugng | tinh tring théu diéu chinh
(Lé) T mai
1 | PP230 4 Ketoconazol | Ketoderm 2%/10g Tuyp VD-29619-18 | 893100138124
04215
89

(Dinh kém tai liéu: Quyét dinh s6 181/0P-QLD ngay 21/03/2024 ctia Cuc Quan Iy Duoc)

* Thay dbi quy cach déng géi cic san phim: Apiramol, nhur sau:

ST | STT | Nhém | Tén hoat Tén Nong d5- | Dom vj Quy cach Quy ciach dong
T | trong | TCK chit thwong | Ham luwong tinh dong goi dd g6i xin diéu
HSM T mai tring thau chinh
T
1 | PP230 4 Paracetamol | Apiramol 300mg + Vién Hop 3 vix 10 Hop 3vix 10
04218 = 380mg vién vién;
20 Methocarba
ol Hép lO.Vi x 10
vién

(Dinh kém tai liéu: Quyét dinh sé 616/0D-QLD ngay 24/08/2023 ctia Cuc Qudn Iy Dugc)

* Nguyén nhan: Do nham 14n trong qué trinh nhép dit liéu, nha thau da nhép thleu Quy cach

dong géi cac thube néu trén, khong ding véi quy cach dong géi thuc té cia nha san xuét.

Ngoai cac théng tin thay dbi néu trén, cac thong tin con lai van giir nguyén khong thay doi.




Rét mong Quy S& Y té xem xét va ra cong van diéu chinh dé nha thau kip th&i cung img
thudc cho cic co s& y t€. Nha thau chan thanh xin 161 vi su co nay.

Xin chén thanh cam on.
Trén trong.
Pai dién hop phap ciia nha thiu

DS. Pham Thi Ta Anh
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*% CYC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

QD QLD Ha Ngi, ngay 24 thang 08 ndm 2023

AR QUYET PINH
( an lmlh danh muc 192 thude san xuit trong nudc
l p giay dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 186.1

CUC TRUONG CUC QUANLY DUQC

Cdn it Ludt Dugc so 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;
- Can ctr Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu té chire ciia B6 Y (6
" Can cir Quyét dinh so 1969/QD -BYT ngay 26/4/2023 cua BY truong By Y té
quy dinh chiic ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy Dugc
thude BG Y 1é;
Can cir Thong te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé triecng Bo Y 1é
quy dinh viée dang ky leu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuéc;
Can cit két hudn cua Hoi dong tir van cap gidy dang ky hew hanh thuée, nguyén
ligu lam thuéc - Bo Y 1é;
Theo dé nghi cua Trieong phong Dang ky thude, Cuc Quan ly Dirge.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 192 thude san xudt trong
nwée duge cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 186.1, cu thé:

I. Danh muc 185 thudc san xuit trong nuéc duwge cip gidy ding ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc 1 kém theo).

2. Danh muc 07 thudc san xudt trong nude dugc cip mdy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

Dléu 2. Co sd san XUl va co sé dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xudt thude theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky voi BO Y té va phai
in s6 dang ky duge B Y tc Vigt Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duge san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chirng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thube phai kiém soat
dic biét phit hgp véi pham vi hoat dong clia co sér dap vmg quy dinh tai khoan S Diéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phap thi hanh Lut Dugc.

3. Thyc hién viée cdp nhit ticu chuan chit lugng ctia thude theo quy dinh tai
Thong tu sO 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo trudmg B Y t& quy dinh vé
chit Iwgng thude, nguyén liéu lan_1 thuéc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cia Bo trudmg BO Y 1€ sira clél bé sung mdt sé diéu cua Théng tr
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén licu lam thude.

4. Thyc hién, phdi hop véi co sé nhdp khau thue hién theo dung quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ctua Cuc Quan ly Duge ve vige kiém tra
chit luong nguyén liéu lam thude nhom sartan déi voi cac thude thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay c6 chira durge chét thude nhom sartan.
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5. Céip nhat nhan thubc, t& hudng dan sir dung thudc theo quy dinh tai Théng

(s 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trwdng Bo Y té quy dinh ghi nhan
lh.uéc, nguyén liéu lam thudc va to hudng dén sir dung thudc trong thoi han 06 thang
k€ ur ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, theo hinh thirc thay ddi, bd sung gidy ding
ky Iueu hanh thuée quy dinh tai Théng tw s6 08/2022/TT-BYT.

6. Phbi hop véi cac co s¢ diéu trj dé thye hién theo diing cac quy dinh hién

1
A

hanh vé thuéc ké don, theo dai an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong mudn cua
thude trén nguodi Viét Nam va téng hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT déi véi cac thube trong Phy luc 1T ban hanh kém theo Quyét
dinh nay. .-

7. Co s¢ ding ky thube phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hi¢u luc clia gidy dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thuéc. Trong truéng
hop khong con dap ung di diéu kién hoat ddng, co so dang ky phai c6 trach nhiém
thye hién thay déi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tw s6 08/2022/TT-BYT
trong thai han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.
| 8. Co s6 sin xudt thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co ¢ san
Xuét trong thoi han !1i(;”:u lyc cia giéy dang ky luzu hanh thudc, nguyén liéu [am thuoc.

Dicu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

g Piéu 4. Giam déc S& Y 16 cac tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Giam
doc co s& san xudt va co s¢ dang ky c6 thude tai Dicu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4:

- BT. Ddo Hong Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé blc); i
- Cuc Quény - Bo Québe phong, Cuc Y té - B Cong an;;
- Cuc Y t€ GTVT - B Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Béo hiém xa hai Viét Nam; hog et §
- B6 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cudng
Bo, Van phong HDTV ¢ip GDKLH thude, NLLT;

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

- Tong Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwdmg bénh true thude B Y té;

- Trung tam mua sim tap trung thude quée gia:

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

Websile;

- Luu: VT, DK (T) (02b).




Phu tuc |
DANH MUC 185 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC CAP GIAY DANG KY LUU HANH TAI VIET

NAM HIEU LUC 05 NAM - DT 186.1
(Kém theo Quyét dinh s6 616 /QD-QLD ngay 24 thing 08 nim 2023

etia Cue Quan Iy Digc)
STT | Tén thube ; . Dang bio ché y e g L | hmina
' Ham lugng g bio che goi chuin | (thdng) S0 g 1y
m) 2) ® ) (5) (©) (7) )

L. Co'sé @iing ky: Cong ty C§ phin Duge - Trang thiét bi y t& Binh Dijnh (BIDIPHAR) (Dia ¢

Hoc, phwdmg Quang Trung, thanh phd Quy Nhan, tinh Binh Djnh, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xud(: Cong ty C6 phin Dugc - Trang thiét biy
IHoc, phirdmg Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Dinh,

Viét Nam)

hi: 498 Nguyén Thai

té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Neuydn Théi

| Bidihcamo‘Z\A M3i can 10 lit chira: Dung dich Thitng 2 Canx 10 NSX 36 893110207823
* [Natri clorid thdm phan mau lit; Can 10 lit
2708,69g; ddm dic
Kali clorid 67,1g;
Calci clorid.2H20
99,24g;
Magnesi
clorid.6H20 45,75g;
Dextrose.H20
494 99¢;
Acid acetic bing 81g
2 [Bidexivon 300 {Dexibuprofen 300mg [Vién nén bao Hép 03 vix 10 NSX 24 893110207923
phim vién; Hop 10 vi x
10 vién
3 |Bidinatec 5 Enalapril maleat Vién nén Hop 3 vix 10 DBVN 24 893110208023
Smg vién; Hop 5 vix hién hanh
10 vién; Hép 10 vi
x 10 vién
4 (Bifudin H M0i 1g chira; Kem Hop I Tuypx s NSX 24 893110208123
Fusidic acid 20mg; gam; Hop | Tuyp
Hydrocortisone x 15 gam
acetale 10mg
5 (Forbizin 10mg [Dapaglifiozin (dudi  |Vién nén bao Hop 03 vix 10 NSX 24 893110208223
dang dapagliflozin  [phim vién; Hop 10 vi x
propanediol 10 vién
monohydrate) 10mg
6 [Forbizin Smg [Dapagliflozin (dugi |Vién nénbao | Hép 03 vix 10 NSX 24 893110208323
dang dapagliflozin  |phim vién; Hop 10 vi x
propanediol 10 vién
monohydrate) Smg
7 |Gadoteric Acid gadoteric (dudi [Dung djch tiém [Hop 1 Lo x 10ml NSX 24 893110208423
Bidiphar dang gadoterate
meglumine)
2793,2mg trong
duong Smmol/10ml
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b oo .| Hoat ehht chinh - | Quycichdong | Tigw [Tubithe | oo o
STT | Tén thudc Ham ligig Dang bio che g6i chuin | (thang) oeme
(1 (2) 3 Q)] &) (6) (7 @®

8. Co st diing ky: Cdng ty c6 phan duge phdm Nam Ha {Dja chi: 415 Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, TP. Nam Dijnh,
tinh Nam Dinh, Viét Nam) 2
8.1. Co sirsan xuiit: Cong ty cb pllﬁ!! dwge phiim Nam Ha (Dia chi: 415 Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, TP. Nam
Dinh, tinh Nam Djnh, Viét Nam) .°

25 |Lorlasthin

L-Omnithine (-
Aspartate 3000mg

[N

- F A
Thuoc com

Hép 10 Géi x
4,5gam; 20 Goi x
4,5gam; 30 G6i x
g6i 4,5gam

NSX

36

893110210223

9. Co st ding ky: leg ty ¢6 phin Duge - Vit twy té Thanh Héa (Pja chi: S6 232, Tran Phu, phudmg Lam Som, thanh
phd Thanh Héa, tink Tharh Hoa Viét Nam)
9.1. Co sir sitn xufit: Cong, ty ¢b phin Duge - Vit twr y té Thanh Héa (Dja chi: S6 04 dudmg Quang Trung, phudmg
Ngoc Trao, lhz’mh phd Thanh 116a, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

26 M. Vicdorol 8 [Methylprednisolon  |Viénnénbao [Hop 2 vi x 10 vién;| USP 36 893110210323
8Smg phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10
vién
27 |Apfexo fast Fexofenadin Viénnénbao [Hop 2 vix 10 NSX 36 893100210423

hydrochlorid 60mg

phim

vién; Hop S vi x
10 vién; Hop 10 vi
x 10 vién

10. Cor sir diing ky: Céng ty C6 phin Duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuomng Kiét, Phudng 15, Quéan 11, Thanh phd

H6 Chi Minh)

10.1. Co s siin xuét: Cong ty C6 phin Du’g’c Apimed (Dia chi: Dudmg NI, Cum cbng nghiép Phtt Thanh- Vinh Thanh,
x& Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dang Nai)

28 |Apicorsyl 2

Perindopril
erbumine 2mg

Vién nén

Hép 3 vix 10
vién; Hop 10vi x
10 vién; Hgp |
chai 30 vién; Hop
| chai 100 vién;
Hgp 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210523

29 |Apicorsyl 4

Perindopril
erbumine dmg

Vién nén

Hop 3 vix 10
vién; Hp 10 vi x
10 vién; Hop 1
chai 30 vién; H6p
1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210623

30 |Apicorsyl Plus

4/1,25

Perindopril
erbumine 4mg;
Indapamide 1,25mg

Vién nén

Hop3vix 10
vién; Hop 10 vi x
10 vién; Hép |
chai 30 vién; Hop
I chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
vién

NSX

24

893110210723
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i % 1 Hoal chit chinh - | + | Quy cdch dong Ticu Tudi tho i .
STT | Tén thude Ham lugng | P#7E bho ché - 8 chuln | (thtingy | S0 0NnEKS
1 (2 (3) (C)) &) (6) (N (8)
31 |Apicorsyl Plus |Perindopril Vién nén Hop3 vix 10 NSX 24 893110210823
8/2,5 erbumine 8mg; .~ vién; Hop 10 vi x
Indapamide 2‘2511'1g 10 vién; Hop |
£ chai 30 vién; Hop
' 1 chai 100 vién;
Hop 1 chai 200
i vién
32 |Apilina 5 Linagliptin S5mg Viennénbao [HOop3 vix 10 NSX 36 893110210923
o phim vién; Hop 10 vi x
& 10 vién; Hép |
s chai 100 vién, Hop
1 chai 200 vién
33 [Apiramoi Methocarbamol Vién nén Hop 3 vi x 10 vién;| NSX 36 893110211023
: 380mg; Paracetamol Hop 10 vix 10
300mg vién; Hop I chai
100 vién; Hop 1
chai 200 vién
R —
34 [(Apitifen | Ketotifen (dudi dang |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; | NSX 36 893110211123
ketolifen Hop 10 vix 10
fumarate) Img vién
35 {Dapazin 10 Dapaglifiozin (dudi  |Viénnénbao  |Hdp 3 vix 10vién | NSX 24 893110211223
dang dapagliflozin  |phim
propancdiol
monchydrate) 10mg
i

11. Co sér diing ky: Cang ty ¢b phin Dwoe Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, P. Thanh Khé Téy, Q. Thanh .

Khé, TP. Da Ning, Viét Nam)

11.1. Co sé sin xuit: Céng ty ¢6 phin Dwge Danapha (Dia chi: 253 Diing S Thanh Khé, P. Thanh Khé Thy, Q. Thanh

Khé, TP. Da Nang, Viét Nam)

36

Desloratadine
Danapha

Desloratadin
0,5mg/mi

Sird

Hop | chai x
60ml; Hop 1 chai
x 100ml

NSX

24

8931002113233
Z

12. Co si diing ky: Cong ty ¢6 phan Duwge Dong Nai (Dia chi: S6 221 B, dvomg Pham Vin Thudn, phuong Téan Tién,
thanh phd Bién Hoa, Viét Nam)
12.1 Co s sin xuiit: Cong ty cd phin Duge DPdng Nai (Dia chi: $6 221 B, duémg Pham Van Thudn, phuong Tan Tién,
thanh phd Bién Hoa, Viét Nam)

37

Toptropin
400mg

Piracetam 400mg

Vién nang clmg

Hop 0 vix 10
vién

NSX

36

893110211423

13. Co sér diing ky: Cong ty c6 phin Duge phim Medbolide (Bia chi: Phong 09, lu 10, toa nha The Everrich 1, s 968
dutmg Ba Théng Hai, phuéng 15, quén 11, Tp.HCM, Viét Nam)
13.1. Co s& siin xudt: Cong ty cé phin Duge Enlie (Dia chi: Dudng NAG, khu edng nghiép My Phudc 2, Phudng My
Phude, Thi xi Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

38

IF'orbaz

Finasteride Smg

Vién nén bao
phim

1dp 4 vix 7 vién

NSX

36

893110211523
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p wi5is  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
= “* C[C QUANLY DUQC Poc 1dp - Tw do - Hanh phiic
So,.181 /QD QLD Ha Néi, ngay 21 thdng 03 ndm 2024

TNHH, QUYET PINH
DugC va;f ban hanh Danh muc 881 thudc sin xuit trong nwéc
gi

4 ‘PHAMde‘ a han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193

4,
"’ﬁuﬁ hb c

: ”" CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Ctin cte Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cw Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chitc ciia B4 Y té;

Can cit Quyét dinh 56 I969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cia B9 truong Bo Y té quy
dinh chicc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chikc ciia Cuc Quan Iy Duoc thudc
B6 Y té;

Cén ctr Théng tie s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trucng Bé Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuéc;

Cin cik két ludn cua Hoi dong tur vdn cdp gzay ding ky luu hanh thudc, nguyén
liu lam thuéc - B Y té dot 193 tai Cong van so 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Vian phong Hoi dong tu vin cdp GDKLH thuoc, nguyén ligu lam thuoc;

Theo dé nghij ciia Truéng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh keém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuat trong
nude duoc gia han gidy dang ky Iru hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuit trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hi€u lyc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuit trong nuéc dwoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc den 31/12/2025 (Phy luc III kém theo).

Diéu 2. Co s san Xuét va co so dang ky thube cé trach nhiém:

1. San xuit thubc theo dung céc ho s0, tai liéu da ding ky véi Bo Y té va phai
in s6 ding ky dugc Bo Y te Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Chi duoc san xuét, dwa ra luu hanh cac thudc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hgp voi pham vi hoat dong cia co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luit Dugc.

3. Thuc hién viéc c3p nhét tiéu chudn chét lugng cua thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo trréng Bo Y té quy dinh vé
chit luong thudc, nguyen ligu lam thuéc.

4. Thubc duoc gia han gidy ding ky Iru hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
n6p ho so cap nhit ndi dung nhan thudc, t& hudng din sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truéng Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngdy dugc gia han gléy dang ky huu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thube duge gia han
glay déng ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gom ci miu nhin va t& huéng din sir dung thudc) phai san xuft va lru hanh véi céc
ni dung da dugc phé duyét thay bi trong ho so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén lidu 1am thudc. Trong trudmg hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai cé trach nhiém thyc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Théng tr s6 08/2022/TT-BYT trong thri
han 30 ngay ké tir ngay co so ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co sO sdn xuét thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dfng cua co s& san
xuit trong thdi han hiéu luc cia gidy dang ky lru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da cdp trude khi gia han trong théi han t6i da 12 théng ké tir
ngay dugc cap sO dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kem theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop vé6i cdc co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo dGi an toan, hi€u qua, tdc dung khéng mong mudn cua
thuéc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Gidm d8c S& Y té cac tinh, thanh phé trrc thudc Trung wong va Gidm
déc co s san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: _—-CUC TRUONG
- Nhu Piéu 4; 7 ;

- BT. bao Hong Lan (dé blc);

- TT. D6 Xuan Tuyén (d€ b/c); )

- Cyc Quén y - Bd Quéc phong, Cuc Y té - By Cong an;
- Cyc Y t€ GTVT - B4 Giao théng vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bao hlem xd h¢i Viét Nam; -
-B Y té: Vy PC, Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuin Cuémng
B§, Vin phong HDTV cip GPKLH thuoc, NLLT;

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

- Tng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cic Bénh vién, V1¢n co giudng benh truc thudc B9 Y té;

- Trung tim mua sim tip trung thude qudc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).
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TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 193
(Kém theo Quyét dinh s6 181 /QP-QLD ngay 21 thang 03 nam 2024

Phuy lyc I
DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

cua Cuc Qudn ly Duoc)

STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |[Dang bao | Quy céch déng géi | Tieu | Tudéi | So dingky |S6lan
Ham lwgng ché chuéin tho gia han gia han
(thang)| (SO ding ky
di cip)
1) (2) 3) 4 (5 (6) ) (6] ®

1. Co sé diing ky: Cong ty cd phan Céng nghé sinh hoc - Dwrge pham ICA (Dia chi: L6 10, dudmg s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xi Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuiit: Cong ty cb phin Céng nghé sinh hoc - Dwge pham ICA (Dia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hdp 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co sé ding ky: Cong ty cb phin Dugc - vit tr y té Nghé An (Dia chi: S5 68 dudng Nguyén Sy Sach, phuémg Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2.1. Co 56 san xuéit: Cong ty cd phin Dwrge - vit tw y té Nghé An (Pia chi: S4 68 dudng Nguyén Sy Sach, phudng Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

2 |DNAStomat Omeprazol (dudi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110136524 1
dang pellet cimg vi nhém/nhém; Hop (VD-24933-16)
Omeprazol 8,5%: 1 1o x 14 vién, lo
235,3mg) 20mg HDPE
3. Co s& diing ky: Cong ty cb phin Dugc - Vit tw y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Trin Phu, phudmg Lam Son, thanh phé

Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xuét: Céng ty c6 phdn Dwge — Vit tw 'y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phuoﬁg Ng

Trao, thinh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

S ANy . 1)
3 |Amoxicilin Amoxicilin (dudi Vién nang |Hép 10 vix 10 vién; |[DPVN | 24 | 893110136624" @%
500 mg dang Amoxicilin cing Hop 20 vi x 10 vién; v (VD-2494 1:}6),://
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién T
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (dudi Vién nang |Hgp 10 vi x 10 vién; |DDVN 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cing Hgp 20 vi x 10 vi; v (VD-24396-16)
trihydrat) S00mg Hop 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén (Hop 10 vix 10vién |DDVN 24 893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |[Hop3vix10vién; | NSX 36 | 893110136924 1
Hép 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm [Colchicin 1mg Viénnén |Hp 1 vix 20 vién NSX 36 | 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 [Mectathepharm [Diosmectite 3g Thudc bot [Hop 30 goi x 4g NSX 36 | 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich uéng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop4vix25vién; |[DDVN | 36 |893110137224 1
50mg Hop 10 vix 25 v (VD-18800-13)
Vién; Hop 1 lo x
100 vién
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S6diingky [S6lan
Ham lrgng ché s ‘:?5. “chufn | the giahan |gia han
et N (théng)| (SO ding ky
e~ i da chp)
1) 2 @) " @ 3 6 M 3 ®
10 |[Soluthepharm 4 |Methylprednisolon |[Viénnén {Héplgéix10vix |[DDVN| 36 |893110137324 1
| 4mg 10 vién; Hop 20 vi x v (VD-18803-13)
10 vién; Hgp 50 vi x
10 vién
11 |Spiramycin 1,5 |Spiramycin Viénnén |[Hop 2 vix 8 vién DDVN 36 893110137424 1
M.LU 1.500.000IU bao phim v (VD-19561-13)
12 |Thephamox Amoxicilin (dudi Viénnang [Hgp 10 vix 10 vien | NSX 24 893110137524 1
dang amoxicilin cung (VD-17662-12)
trihydrat) 500mg

4. Co sé& diing ky: Cong ty co phan dwgc Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thudémg Kiét, Phuémg 15, Quan 11, thanh phé H5 Chi
Minh, Viét Nam)

/4.1, Co s& san xult: Cong ty cd phan du'qc Apimed (Dia chi; Budmg N1, cum cong nghn:p Phti Thanh - Vinh Thanh, xa

“Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

13 |Apiryl 2 Glimepirid 2mg Viénnén |Hop3vix 10vién, |USP38| 24 |893110137624 1
vi nhém/nhém (VD-31029-18)

14 |Apiryl 3 Glimepirid 3mg Viénnén [Hop3vix10vién, |USP44| 24 |893110137724 1
vi nhém/nhém (VD-31030-18)

15 [Apiryl 4 Glimepirid 4mg Viénnén |Hop3vix 10vién, |USP44| 24 [893110137824 [ 1
vi nhém/nhém (VD-31031-18)

16 |Apival 160 Valsartan 160mg Viénnén |Hép2vix14vién |USP40| 24 |893110137924 1
bao phim (VD-30219-18)

17 |Apival Plus Valsartan 160mg; Viénnén |Hop2vix14vién |USP38| 24 |893110138024 1
160/25 Hydroclorothiazid  [bao phim (VD-30913-18)

25mg

- 18 |Ketoderm Mai tuyp 10g chita: |[Kemboi [Hép I tuyp x 10g; NSX 24 |'893100138124 1
Ketoconazol 200mg |(da tuyp nhom (VD-29619-18)

19 |Lyapi 150 Pregabalin 150mg | Vién nang |Hép 3 vi x 10 vién NSX 24 | 893110138224 1
cing (VD-31033-18)

5. Co s& diing ky: Céong ty co phan Dugc Danapha (Dja chi: 253 Diing Si Thanh Khé, Phudng Thanh Khé T4y, Quéin
Thanh Khé, TP. Pa Ning, Viét Nam)
5.1. Co s& sin xudt: Cong ty cd phin Dugc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phuong Thanh Khé Tay, Quén
Thanh Khé, TP. Da Ning, Viét Nam)

20 |Ambroxol Ambroxol HCI Siré Hop | chai x 60ml NSX 36 | 893100138324 1
15mg/Sml (VD-21200-14)
21 |Aminazin 25mg |Clorpromazin Viénnén |[Hop 1 lg x 500 vién; | NSX 36 | 893115138424 1
hydroclorid 25mg bao phim [Hép 1 lg x 200 vién; (VD-24680-16)
Hop 10 vi x 20 vién
22 |Citalopram 20 mg|Citalopram (dudi Viénnén |[HOp3vix 10vién; | NSX 36 | 893110138524 1
dang citalopram bao phim |[H¢p 10 vi x 10 vién, (VD-30230-18)
hydrobromid) 20mg vi Alw/PVC hoic
Alw/Alu
23 |Danapha-Trihex 2|Trihexyphenidyl Viénnén |Hop 5 vi x 20 vién NSX 36 | 893110138624 1
hydroclorid 2mg (VD-26674-17)
24 |Methadon Methadon Dung dich [Chai 1000ml, Chai NSX 36 | 893111138724 1
hydroclorid ubng 100ml, nhyra (VD-27703-17)

10g/1000ml




