CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pdc 1dp — Te do — Hanh phiic

CONG TY TNHH DUQC PHAM
HELIOS

Sé: . Wdl.....2025/CV-HLS Tp. Ho Chi Minh, ngay 14 thdng 4 ndm 2025

V/v didu chinh théng tin thudc tring thiu

Kinh giri: S¢' Y té tinh Binh Phuéc
Truée tién, Cong ty TNHH Dugc phdm Helios xin gui 1o chao tran trong dén Quy S& Y té.

Can cir Quyét dinh s6 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ciia S6 Y té Binh Phudc vé
viéc phé duyét két qua lua chon nha thau géi thau mua thude generic cho cic co s& y té cong lap
trén dia ban tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 — 2025;

Cong ty ching tdi dang cung tng dén cac co sé y té trén dia ban tinh Binh Phuéc san phém
Colistimed (Hoat chdt: Colistin (duci dang Colistimethat Natri); Néng ds, ham luogng: 1 MIU)
clia nha san xuit Céng ty TNHH SXDP Medlac Pharma Italy, Viét Nam véi s6 dang ky VD-
24643-16 tring thau theo Quyét dinh sb 46/QD-SYT ngdy 23/01/2024 ciia S¢ Y té tinh Binh
Phuée.

Do thubc Colistimed dugc gia han gidy ding ky luu hanh hiéu lyc 05 nim theo Quyét dinh
s6 90/QD-QLD ngay 31/01/2024 cua Cuc Quan ly Duge, Cong ty TNHH Dugc Phém Helios xin
tran trong thong béo dén Quy S& Y té vé viéc thay dbi thong tin thuéc Colistimed tring thiu nhu
sau:

; ) S6 ding ky lwu hanh
S Tén hoat chat, | Co s sin xuat | Pon
T | Tén thue | Nong dé/Ham -N lré’f san v1 ;:2:8(_12“ Théng tin sau
T hrong xuat tinh v leu didu chinh
chinh
Cong ty TNHH
o Col{st%n (duéi dang sanA xuat dugc VD-24643- .
1 | Colistimed | Colistimethat pham Medlac Lo 16 893114099324
Natri) 1 MIU Pharma Italy -
Viét Nam

(Cdc tai liéu chimg minh, da duoc phé duyét xin giri dinh kém cong vdan ndy)

Ching t6i cam két ngoai viéc thay dbi thong tin sb ding ky luu hanh, cac thong tin khéc cia
san phdm khéng thay ddi so véi théng tin ciia san phim tring thiu dang cung img.

Cong ty TNHH Dugc Phim Helios rit mong nhén duoc sy chdp thun cia Quy S¢ Y té vé
viéc thay déi thong tin thudc tring thiu.

Trén trong./. U\/

Noi nhin:
- Nhur trén;
- Luu: P. KHBH; VPCT./.
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Kybd Cye Quin

Gummyve  BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

Ngy ky:

31-01-

BPEYC QUAN LY DUQC Pdc 13p - Ty do - Hanh phuc

sé: 90 /QP-QLD Ha No¢i, ngay 31 thdng o1 nam 2024

QUYET PINH

diPeirLugt Dwgc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Cdn cit Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chuee ndng, nhiém vy, quyen han vé co cdu 16 chire ciia B Y té;

Cén cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua B truong B3 Y 1é quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc cia Cuc Qudn Iy Dugc thuje
Bé Y té;

Can cir Thong tw 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj truéng B Y té
quy dinh vigc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Can cir két ludn cua Hoi déng tu van cdp gidy ding ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - BG Y té dot 192 phién 1 va phién 2 tai Cong van s6 102/HPTV-VPHP
ngay 11/12/2023 va Cong van so6 103/HDTV-VPHD ngay 12/12/2023 cua Van phong
Hei ddng tw vin cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi cua Trudng phong Ping ky thuéc, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 608 thudc san xudt tron
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 192, cu the

1. Danh muc 529 thudc sin xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 70 thudc san xuit trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu hanh
higu lyc 03 ndm (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 09 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Pidu 2. Co s san xuit va co s dang ky thude ¢6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo dung céac h6 so, tai liéu di dang ky v61Bo Y té va phai
in s6 ding ky dugc Bo Y te Viét Nam cép 1én nhin thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luvu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop v6i pham vi hoat dong cta co s¢ dap g quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Dugec.

3. Thyc hién viéc cép nhét ti€u chuin chét lugng cuia thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngaiy 04/5/2018 cua B§ truong BO Y té quy dinh vé
chit lrgng thudc, nguyen liéu lam thude.

4. Thubc dwgc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhét ndi dung nhan thudc, t& hudng din sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta By trudng B Y té thi phai thuc
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hién cdp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tir s6 01/2018/TT-BYT
trong th&i han 12 thang ké tir ngay duge gia han glay ddng ky lvu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thude duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay dbi vé noi dung hanh chinh (bao
gém ca mau nhin va t& hudng dan sir dung thudc) phai sin xuit va luu hanh véi céc
noi dung d& duge phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thtn gian
hiéu luc coa gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap umg du diéu kién hoat déng, co s& ding ky phii c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tir s& 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ diang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bdo dam cac diéu kién hoat ddng cilia co sd san
xuét trong thi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc sur dung so dang ky dé cap trude khi gia han trong thdi han t5i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tir s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s¢ didu tri dé thye hién theo dung cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo déi an toan, hi¢u qua, tic dung khéng mong mudn cua
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo cio theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi céc thudce trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Didu 4. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phé trrc thudc Trung vong va Gidm
dbe co SO san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trich nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Biéu 4;

- BT. Pao Héng Lan (dé b/c);

- TT. D5 Xuin Tuyén (dé b/c);

- Cyc Quén y - Bé Quéc phong, Cuc Y té - B4 Cong an
- Cyc Y té GTVT - B Giao thong vin tai;

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Béo hiém x3 hoi Viét Nam; X - K .
B3 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Vin phong HPTV cip GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giwrdmg bénh tryc thuje BO Y té;

- Trung tim mua sam tap trung thude quic gia;

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

Website;

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




(Kém theo Quyét dinh s6 90

Phu luc I
DANH MUC 529 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU
HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - QT 192

/OP-QLD ngay 31 thang 01 ndm 2024

cua Cuc Quan ly Dugc)
STT| Ténthuéc |Hoat chét chinh- | Dang bdo |Quy cdch dong géi| Tidu | Tudi | Sddingky |S6lin
Ham lwgng ché chuin | tho giahan  [gia han
(thdng) | (S6 ding ky
di cip)
(1) 2) 3) @ (©)] (6) (7N ®) &)

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

1.1. Co s& sin xuét: Cong ty cd phdn Durge vit tw y té Hai Dwong (Dia chi: S5 102, phé Chi Ling, phuomg Nguyén Trii,
TP. Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

1 [Vitamin C Acid ascorbic Dung dich [Hdp 50 éng x 5ml; | DDVN 24 | 893110047224 1
500mg/5ml tiém Hop 12 éng x Sml; v (VD-25862-16)
Hép 6 6ng x 5ml
2. Co sé diing ky: Cong ty ¢o phin Euvipharm (Pia chi: Ap Binh Tién 2, xi Pizc Hoa Ha, huyén Birc Hoa, tinh Long An,
Viét Nam)
2.1. Co sé sdn xuét: Cong ty cb ph'fm Euvipharm (Bia chi: Ap Binh Tién 2, x Pirc Hoa Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

2 |Acefalgan 500 |Acetaminophen Viénnén [Hép 10 vi x 10 vién | DDVN 36 893100047324 1
500mg \Y% (VD-26134-17)

3 |Arginin MGi Smi chita: L-  |Dung dich |Hop 2 vi x 10 éng NSX 36 | 893110047424 |

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

4 [Cefclor Cefaclor (dudi Viénnang |Hép2vix 10vién [USP43| 36 |893110047524 | < 1

500 mg dang cefaclor cling (VD-20692-14)
monohydrat) 500mg

5 |Cefjidim 1g Ceftazidim (duéi  [Bot pha Hép 1 lo USP43| 36 |893110047624 1
dang ceftazidim tiém (VD-18943-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 1g ‘

6 |Cefjidim 2g Ceftazidim (dudi  |Bdt pha Hép 1 lo USP43| 36 |893110047724 1
dang ceftazidim tiém (VD-18944-13)
pentahydrat + natri
carbonat) 2g

7 |Cifnir 300 mg |Cefdinir 300mg Viénnang |Hop1vix 10vién |JPXVI| 36 (893110047824 1

cimg (VD-20693-14)
8 |Cormiron Amiodaron Viénnén |[Hop3vix l0vién |JPXVII| 36 |893110047924 1
200 mg hydroclorid 200mg (VD-19861-13)

9 |Emerop 0,5g Meropenem (dudi  {Bot pha Hép 1lo USP40| 36 (893110048024 1
dang meropenem  [tiém (VD-19339-13)
trihydrat) 0,5g

10 |Emerop lg Meropenem (dudi  |Bgt pha Hép 1 lo USP38| 36 |893110048124 1
dang meropenem  |tiém (VD-19340-13)
trihydrat) 1g

I1 |Enatril 5 mg Imidapril Viénnén |Hop 10vix 10vién |JP XVII] 24 |893110048224 1
hydroclorid Smg (VD-19865-13)

ONCEET
\% T Iy
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STT | Ténthuoc | Hoat chit chinh- | Dang bao |Quy cich déng géi| Tieu | Tudi | S6dingky |[S613n
Ham lrgng ché chuin | the gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky -
di cip)
1) 2 3) “) 3 (6) ) ()] ®
517 |Prascal Ceftazidime (dudi |Bét pha Hép 10 lo USP 36 [ 893110098824 1
dang hén hgp v tiém hién (VD-25045-16)
khuin cia hanh
Ceftazidime
pentahydrate va
Sodium carbonate)
lg
518 |Philfuroxim Cefuroxim (dudi  |Bot pha Hop 10lox 1,5 USP 36 [893110098924 1
dang Cefuroxim tiém hién (VD-30866-18)
natri) 1,5g hanh
519 |Unjex Cefaclor (dudi Viénnang (Hop | vix 10 vién; | USP 36 1893110099024 1
dang cefaclor cing Hép 10 vix 10 vién | hién (VD-25509-16)
monohydrate) hanh
250mg

88. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Reliv Pharma (Dia chi: 410/9 Tan Pha, Khu My Gia 1, Phudng Tan Phi, Quén 7,
thanh phd HA Chi Minh, Viét Nam)

88.1. Co sév sin xuit: Cdng ty Cd phau Dugc phim Trung womg 2 (£)1a chi: L 27 khu céng nghiép Quang Minh, thi trin
Quang Minh, huyén Mé Linh, thianh phd Ha Néi, Viét Nam)

520

Cefepime 1g

Cefepime
(dudi dang
Cefepime
hydrochloride)
lg

Thudc bot
pha tiém

Hép 1 lo; Hop 10 1o

NSX

24

893110099124
(VD-26013-16)

521

Cefepime 2g

Cefepime (dudi
dang Cefepime
hydrochloride)

2g

Thudc bat
pha tiém

Hép 1 lo; Hop 10 lo

NSX

24

893110099224
(VD-26014-16)

89. Co s& ding ky: Cong ty TNHH San xuit duge phim Medlac Pharma Italy (Dia chi: Khu céng nghiép céng nghé
cao I, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Bai 19 Thing Long, xd Ha Bfmg, huyén Thach Thét, thanh phé Ha N1, Viét

Nam)

89.1. Co 56 sin xuét: Céng ty TNHH san xuit dwrgc phim Medlac Pharma Italy (Dia chi: Khu cong nghiép cong nghé
cao I, Khu céng nghé cao Hoa Lac, KM29, Pai 16 Thiang Long, xd Ha B?ang, huyén Thach Thét, thanh phé Ha Noi, Viét

Narn)

522

Colistimed

'Cohstm (dum dang

100000010

Tﬁﬁéi’:";bét'
 |pha tiém

Hopili 1o Hop 10:1g | *U

1893114099324
(VD-24643-16);

90. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Thai Nakorn Patana Viét Nam (Bja chi: 636 Nguyén T4t Thanh, Phudmg 9, Thanh
phé Tuy Hoa, Tinh Phii Yén, Viét Nam)
90.1. Co s& san xudt: Cong ty TNHH Thai Nakorn Patana Viét Nam (Dia chi: 636 Nguy&n Tét Thanh, Phudng 9,
Thinh phé Tuy Héa, Tinh Phii Yén, Viét Nam)

523 |Canasone Clotrimazol 1 % Thudc kem |Hop 1 tuyp Sg, 10g | NSX 60 | 893100099424 1
ding ngoai (VD-30882-18)

524 |Benda 500 Mebendazol 500mg |Viénnén |Hp lon chira 12 NSX 60 1893100099524 1
hépnhéx 1 vix 1 (VD-22381-15)

vién
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STT | Ténthudc | Hoat chit chinh - Dang bao |Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi S6 dang ky [ S6 lin
Ham lwong ché chuin | the giahan  |gia han
(thing) | (Sé ding ky
da cp)
(1) (2) (&) 4) (3) (6) () ® (&)

91. Co sé ding ky: Céng ty TNHH United International Pharma (Dia chi: S6 16 VSIP 11, dudng s6 7, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore II, Khu lién hop cdng nghiép - dich vu - d6 thi Binh Duong, phuémg Hoa Phi, thanh phé Tha Diu
MGdt, tinh Binh Dwong, Viét Nam)

91.1. Co s sin xuit: Céng ty TNHH United International Pharma (Dia chi: $6 16 VSIP II, dudng s 7, khu cong

ngmep Viét Nam - Singapore II, Khu lién hop céng nghiép - dich vy - d6 thi Binh Duong, phuéng Hoa Phy, thanh phd Thu
Diu Mét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

525 |Alaxan FR Paracetamol Vién nang {Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893100099624 1
325mg; Ibuprofen |cling (VD-31421-18)
200mg

526 (Combizar Losartan potassium |Viénnén |H@p3vix 10vién | NSX 24 (893110099724 1
50mg; bao phim (VD-28623-17)
Hydrochlorothiazide

12,5mg

92. Co s& ding ky: Chi nhinh cong ty TNHH Sin xuit - Kinh doanh Dugc pham Pam San (Dia chi: Gian E22-E23 -
Trung tim Thuong mai dugc phim va Trang thiét b y té - 134/1 T5 Hién Thanh - Phudng 15 - Quéan 10 - TP.HS Chi Minh -
Viét Nam)

92.1. Co s& sin xuidt: Cong ty TNHH Duge phim USA-NIC (Pia chi: Lb 11D dudng C - KCN Tan Tao - P. Tan Tao A -
Q.Binh Tén - TP.Hé Chi Minh - Viét Nam)

527 |Pantonic-40 Pantoprazol Viénnén |HopSvix 10vién; | NSX 36 | 893110099824 1
(dudi dang bao phim [Hép 10 vix 10 (VD-29597-18)
pantoprazol natri) |tantrong |vién; Chai 100 vién
40mg rudt

528 |Tolpemic - 150 |Tolperison Viénnén |Hop3vix10vién | NSX 36 | 893110099924
hydroclorid 150mg |bao phim (VD-26048-17)

chi: 60 Dai 16 Boc Lip, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

93.1. Co sé sin xudt: Chi nhanh cong ty TNHH Sén xuit, Thwong mai Duge phim Thanh Nam tai Binh Duwong
chi: 60 Dai 1§ Bdc Lip, Khu Cong Nghiép Viét Nam-Singapore, Thanh phé Thuén An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

93. Co siv dang ky: Chi nhanh céng ty TNHH Sin xuit, Thwong mai Dwge phim Thinh Nam tai Binh Dwong (D?

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 neu chudn chat lwo‘ng thudc tai cot (6):

- Nha sdn xudt (NSX) Tiéu chudn nha san xudt (TCNSAO Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢ y nghia twong dwong nhau,
la tiéu chuan chdt heomg thuée do co sé san xudt xdy dung va ddu c6 thé duoc ghi trén nhin thude.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chdt heong dirge dién: Duge dién Viét Nam (DDVN), Dugc dién Anh (BP) Duge dién My
(USP), Dugc dién Nht Ban (JP), Dupe dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chau éu (EP), Dugc dién Quéc té (IP)...

2. 86 dang ky tai cot (8):

- S6 ding ky gia han la s6 dang ky duwoc cdp theo quy dinh tai Phy luc VI ﬂlong tir 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua
Bo tm‘owg BiYté quy dinh viéc ding &y heu hanh rhuoc nguyén liéu lam thusc. .
- 86 ding ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc don) la s6 ding ky di duge cdp truce khi thudc duge gia han theo quyét dinh
nay.







