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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do — Hanh phic

CONG TY CO PHAN DUQC - THIET BI
Y TE DA NANG

S$6: 64/2025/CV-CNHCM Tp. Ho Chi Minh, ngay 14 thang 04 nam 2025

(V/v: Cip nhit thay d@6i théng tin cung g sin phf;m
Satarex)

Kinh giri: - S6'Y té tinh Binh Phuwrérc
- Cac Coso' Y té truc thugc S¢ Y té tinh Binh Phuéc

Chuing t6i, Cong ty Cé phan Dwoc - Thiét bi y té Pa Ning xin chan thanh cam on sy hop tac
ctia Quy Pon vi d6i véi céc san phim do Céng ty chiing t6i phan phdi trong thoi gian qua.

Cin ¢t Quyét dinh tring thiu s 46/QD-SYT ngay 23 thang 01 nim 2024 ctia S& Y té vé viée
phé duyét két qua lwa chon nha thau géi thau mua thudc generic cho ¢ac co s y té cong lap trén dia ban
tinh Binh Phudc dot 1 giai doan 2023 — 2025;

Can cir thoa thuan khung sé 06/TTK ngay 23/01/2024, cong ty chiing toi dang cung {mg dén cac
co 50y té true thude Quy S& Y té san pham Satarex c6 s6 dang ky VD-25904-16.

Hién tai, san phadm Satarex di dugc Cuc Quan ly Duoc cép ) dang ky gia han nén chung 16i s&
tién hanh cung img hang hoa dén Quy Pon vi theo sé ding ky gia han véi théng tin chi tiét nhu sau:

n Tén hoat chit, | Quy cach, | Nha sin xuit Quyét
Tén 3 o . e Han F o : : ;
STT £ nong do-ham Dang bao - Nwée san o So dang ky dinh gia
thuoc ’ £ £ dung
lwgng ché xuat han
Co 5 : . 3 .
Beclomethason | Hoép 1 l¢ 150 Aong ty €0 SDK tring thauwky h
dipropionat | liéu S0mcg; | PhAntdpdodn | 36 | dong: VD-25904-16 | 495/QD-
1 Satarex 0.05me/0.05ml | Han dich o M Vie hi QLD ngay
anpiliiml | Homsliey | Mewp— i | g SPK gia han: 24/07/2024
x 150 lieu mili Nam 893100609724

Chung t61 cam két ngoai viéc thay dbi sb dang ky nhu néu trén, cic théng tin khac clia san phim
nhu: Tén thudc, tiéu chudn chdt heong, tuéi tho, nhém thudc ciing nhir gia cung img ciia sn phdam soé
ding ky méi khong thay déi so véi sé ding ky ci. Nhim tao diéu kién thuin loi cho viée thanh toén ciing
nhu dam béo quyén lgi cho ngudi bénh tham gia Bao hiém Y té dugc thanh toan khi sir dung san pham,
chuing t6i xin dugc théng bao dén Quy S& Y té vé su thay dbi trén.

R4t mong duoc s xem xét va chip thuan ctia Quy S& Y té dé chiing t6i s& cung (g san pham
néu trén véi sb dang ky gia han thay cho hang héa c6 sé ding ky triing thau trude do.

Cong ty chan thanh cam on su hop tac cia Quy Sé 'Y té.

Tréan trong kinh chao./.

Ngi nhin:
- Nhu trén;

- Luu VT,
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5. Ky boi: Cyc Quan
"_ 13 Drge
9\ 'Coq\la BS Y té

g uaio-  BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

o 2024 09: M 56

m 7 CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phic
Sé: 495 /QP-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 07 nam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 626 thude sin xuit trong nwoe
dwoc gia han gidy diing ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 205

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdin cir Lugt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh sc; 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chire ctia B Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truwong B6 Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite ciia Cuc Qudn Iy Duoe thuéce
Bo Yt

Céin cik Thong twe sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trucng Bo Y té
quy dinh viéc ddng ky heu hanh thudc, nguyén liéu lam thudce;

Can cit két ludn cua Hoi dong tw vdn cdp glay dang ky hwu hanh thude, nguyen
liéu lam thuéc - Bé 1 1é dot 205 tai Cong van s6 54/VPHD ngay 10/6/2024 cua Vin
phong Hoi dong twe véan cdp GPKLH thuéce, nguyén liéu lam thuoe;

Theo dé nghi ciia Triwong phong Dang ky thuoc, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 626 thubc san xuat trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Bot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuit trong nudc dugc gia han gidy diang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 156 thuéc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lic 03 ndm (Phuy luc Il kem theo).

3, Danh muc 45 thubc san xuit trong nudc dugc gia han gidy ding ky hru hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc Il kém theo).

Diéu 2. Co s& san xudt va co s& ding ky thude co trach nhiém:

1. San xuét thube theo dung cac hf) s0, tai liéu di dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cép 1én nhan thube.

2. Chi dugc san xuét, dwa ra Iuu hanh cac thude kiém soat dac biét khi c6 Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét phir hop v6i pham vi hoat dong cia co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién viéc cdp nhét tiéu chuén chét lugng cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B truong Bo Y té quy dinh vé
chét lwong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thubc duge gla han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhit ndi dung nhan thude, to huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truong B§ Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thori 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 thudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung di duoc phé duyé¢t thay d6i trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hi¢u lyc cia gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dap {mg du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du didu kién hoat dong.

7. Co so san xudt thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cla co sé san
xuét trong thoi han hiéu hre cia giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc t1ep
tuc su dung so dang ky da cap trurde khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sO dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu so6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co sé diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké dom, theo ddi an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong mubn cla
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bdo cao theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudce trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Gidm dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
déc co s& san xuit va co sd dang ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hdng Lan (dé b/c);
- TT. B3 Xuén Tuyén (dé b/c); =
- Cuc Quin y - B4 Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-Cuc Y t& GTVT - Bé Giao thong van tai; \
5 Téng Cuc Hai quan - B4 Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; “ = __ I .
_B3 Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B4, Vin phong HPTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 givdng bénh tric thude B6 Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thude quoc gia;

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

Website;

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




. -
-, W -
| e _

4




DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh s6 495

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 205

/OP-QLD ngay 24

cua Cuc Quan ly Duoc)

thang 07 nam 2024

STT Tén thuoe Hoat chit chinh - [Dang bao ché] Quy cach déng goi | Tiéu | Tudi | Sodingky | So
Ham lrong chuin | tho gia han lan
(thang) (Sb diang ky | gia
da cip) han
(1) 2) (3 @) (5 (6) ) 8 (&)

1. Co sé ding ky: Cong ty co phan Dwrge - Vit twy & Thanh Hoa (Dia chi: S6 232 Trén Phii, phirong Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Hoéa, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phin Dwge — Vit tir y té Thanh Héa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudmg Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici|Vién nén Hop 5 vix 10 vién, | DBVN 24 1893110583224 | 1
1.000.000 IU lin (dudi dang Hop 10 vix 10 vién A% (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici
lin kali) 1.000.0001U
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Vién nén dai |Hop 5 vix 10 vién, | DDVN 36 | 893100583324 | 1
Paracetamol 500mg |bao phim Hép 10 vi x 10 vién v (VD-17661-12)
3 |Ampicilin 250 mg |Ampicilin (dudi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 1893110583424 | |
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 lo (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg x 250 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hp
20 vi x 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 vix 7 vien, |DBVN 24 | 893110583524 | 1
(dudi dang hén hgp  |phim Hép 5 vix 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hop 5 vix 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vi x 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol {dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110583624 | 1
pellet bao tan trong  |ciing Hop 10 vix 10 (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hop 20 vi x
10 vién; Hop 1 lo x
14 vién
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin | Vién nén Hép 10 vix 10 DBVN 24 893110583724 |
400.000 IU (dudi dang vién; Hop 20 vi x A (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién; Lo 100
kali) 400.000IU vién; Lo 200 vién;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DDVN 36 1893110583824 ( 1
hydroclorid 250mg A% (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg  |Vién nén Hop 1 vix 1 vién NSX 36 |893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé diing ky: Cong ty cb phin dwgec ATM (Pia chi: VP 26, ting 26 toa elip, 110 Tran Phi, phuong M6 Lao, quén Ha
Pong, thanh phd Ha N§i, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢b phian Dirge Ha Tinh (Dja chi: 167 Ha Huy Tap, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
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STT|  Tén thube Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach dong géi | Tiéu Tubi S6 dang ky | So
Ham lwong chuin | the gia han lin
(thang)| (SO dang ky | gia
da ci?'lp) han
(0)) 2) 3) &) &) (6) (7) ® &

258 |Natri Clorid 0,9% |Natri clorid Dung dich Hop 10 6ng x 10ml [ NSX 48 1893110608924 | 1
90mg/10ml tiém (VD-29351-18)

259 |Pycalis 5 Tadalafil Smg Vién nén bao |Hop 1 vix 1 vién; NSX 36 | 893110609024 | 1

phim Hop 2 vi x 2 vién; (VD-24446-16)
Hop 1 vix 14 vién;
Hép 2 vi x 14 vién;
Hop 6 vi x 14 vién;
Hop 2 vix 15 vién;
Hép 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vix 10 vién

260 |Rostor 5 Rosuvastatin (dudi  |Vién nén bao |Hop 2 vix 14 vién NSX 36 893110609124 | 1
dang Rosuvastatin ~ [phim (VD-29356-18)
calci) Smg

261 |Simavas 20 Simvastatin 20mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110609224 1

phim Hop 2 vi x 15 vién (VD-24451-16)

262 |Vitasmooth Calci (dudi dang Vién nhai Hop 1 1o x 12 vién; | NSX 24 1893100609324 | 1
calci carbonat) Hop 1 1o x 24 vién; (VD-30713-18)
600mg; Hop 1 1o x 30 vién
cholecalciferol
(vitamin D3) 4001U

57.2. Co si san xuat: Nha may Stada Viét Nam (Pia chi: 189 Hoang Van Thy, Phudng 9, Thanh phd Tuy Hoa, Tinh Pha

Yén, Vi¢t Nam)

263 |Orlistat Stada Orlistat (dudi dang [ Vién nang Hép 2 vix 21 vién NSX 36 | 893100609424 | 1

120 mg vi hat chira 50% cirng (VD-29357-18)
orlistat) 120mg

232/
= T T/

=
~

58, Co s& dang ky: Cong ty ¢6 phin S.P.M (Dia chi: L6 s6 51, Khu Céng Nghiép Tan Tao, Puong s6 2, Phudng Tén Tao A, o

Quén Binh Tan, Thanh ph6 H6 Chi Minh, Viét Nam)

58.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phin S.P.M (Dia chi: L6 s6 51, Khu Cong Nghiép Tan Tao, Puong s6 2, Phuong Tan Tao
A, Quén Binh Tan, Thanh ph H Chi Minh, Viét Nam)

A

ie) o

==

264 |Newtel

Tenofovir disoproxil
fumarat 300mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién

NSX

36

893110609524
(QLDB-503-15)

1

59. Co siv dang ky: Cong ty 6 phin tap doan Merap (Dia chi: Thon B4 Khé, X4 Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh Hung

Yén, Viét Nam)

59.1. Co' so san xuit: Céong ty ¢b phin tip doan Merap (Dia chi: Thon Ba Khé, Xa Tan Tién, Huyén Vin Giang, Tinh

Hung Yén, Viét Nam)

265 |Osla Online Sodium hyaluronate {Dung dich Hép 1 1o x 4ml; NSX 36 |[893100609624 | 1
0,1% (w/v) nh6 mét Hop 1 lo x Sml; (VD-27353-17)
Hop 1 lo x 6ml;
Hép 1 lo x 8ml;
Hép 1 1o x 10ml;
Hop 1 1o x 12ml;
Hop 1 lo x 15ml
266 |Satarex Mai liéu xit 0,05ml |Hbn dich xit |Hop 1 lo x 30 lidu; NSX 36 | 893100609724 | |
chira: miii Hop 1 lo x 60 liéu; (VD-25904-16)
Beclomethasone Hop 1 1o x 90 lidu;
dipropionate 0,05mg Hoép 1 lo x 120 liéu;
Hop 1 1o x 150 liéu
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STT|  Tén thude Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cach déng goi | Tiéu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lwgng chuin tho gia han lin
(thang)| (S6 diang ky | gia
da cip) han
1) (2) 3) @ (©)) (6) () 8 ®
267 |Vedanal Acid fusidic 2% Kemboéida {Hop 1 tuypx 5g; NSX 36 893110609824 | 1
(w/w) Hop 1 tuyp x 10g; (VD-27351-17)
Hop 1 tuyp x 15¢g

60. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Traphaco (Bia chi: S6 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quan Ba Dinh, Thanh

phé Ha Noi, Viét Nam)

60.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Bia chi: Thon Binh Luong - X Tan Quang - Huyén Vin Lam -

Tinh Hung Yén, Viét Nam)
268 |Benzosali Acid benzoic 6 % Thube m& Hop 1 tuyp x 10g NSX 36 1893100609924 | 1
(w/w); Acid salicylic |boi da (VD-25411-16)

3 % (w/w)

61. Co s& diing ky: Céng ty ¢b phan US Pharma USA (Dia chi: L6 B1-10, Pudng D2, Khu cong nghiép T4y Bic Ct Chi, 4p
Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Ca Chi, Thanh Phdé Ho Chi Minh, Viét Nam)
61.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢b phan US Pharma USA (Pia chi: L6 B1-10, Dudng D2, Khu céng nghiép Téy Bac Cu Chi,
&p Bau Tre 2, x4 Tan An Héi, Huyén C Chi, Thanh Phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

269 [Bambutercl 10-US |Bambuterol Vién nén bao [Hop 3 vi, 5 vi, 10 vi | NSX 36 | 893110610024 1
hydroclorid 10mg phim x 10 vién; chai 50 (VD-33027-19)
vién, 100 vién, 200
vién
270 [|Bromhexin-US Bromhexin HCI 4mg [Vién nén Hop 3 vi, Svi, 10 vi | NSX 36 | 893100610124 | 1
4mg x 10 vién; Chai 200 (VD-28627-17)
vién; Chai 500 vién
2
\O’l

271 |Cadicefaclor 500 |Cefaclor (dudi dang |Vién nang Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 (893110 241 1
Cefaclor monohydrat |cirng (VD-32474-19)
525mg) 500mg WA

&

272 |Cadicort-N Fluocinolon acetonid |Kem boi Hép 1 tuyp x 10g; NSX 36 893110610324 | |
0,25mg; neomycin  |ngoai da Hop | tuyp x 15¢g (VD-32255-19)
sulfat (fuong img
3,5mg Neomycin
base) 5,00mg

273 |Cadifamo Famotidin 40mg Vién nén bao [Hop 3 vi, 10 vix 10 | NSX 36 893110610424 | 1

phim vién (VD-24657-16)

274 |Cadifast 120 Fexofenadin Vién nén bao [Hop 3 vi, 10vix 10 | NSX 36 1893100610524 | 1

hydroclorid 120mg  |phim vién; Chai 100 vién, (VD-28629-17)
200 vién

275 |Cadifaxin 750 Cephalexin (dudi Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 36 |893110610624 | 1
dang Cephalexin clrng vién; Chai 100 vién (VD-32256-19)
monohydrat) 750mg

276 |Cadigesic Paracetamol 0,16g  [Siro thuée Chai 50ml; Chai NSX 36 | 893100610724 | 1

60ml; Chai 100ml (VD-21174-14)

277 |Cadiramid Loperamid Vién nang Hoép 10 vix 10 NSX 36 |[893100610824 | 1

hydrochlorid 2mg cirng vién; Hop 25 vix 4 (VD-22383-15)

vién







