CONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM TUGNG THANH Péc 1ip — Tw do — Hanh phiic
S6: 403/CV-TT
(V/v: : Bé sung thong tin Hoé Chi Minh, ngay 01 thdng 01 ndm 2025

thudc tring thdu)
Kinh giti: S¢' Y Té Binh Phuéc
Trudc hét, Cong ty TNHH dugc phim Tudng Thanh xin chin thanh cam on su hgp tac
va gitip d& cia Quy Bénh vién trong subt thoi gian vira qua.
Cong ty chiing t6i ¢6 tham dir thiu va da tring thiu theo quyét dinh sb: 46/QD-SYT
ngay 23/01/2024 do S& Y Té Binh Phudc 1am chu dau tu. Ching t6i 1am c6ng vin ndy xin

cap nhit bd sung thong tin thudc tring thiu nhur sau:

S6 QP gia han cé

STT Tén thudc SPK tring thiu | SPK bd sung )
thong tin SDK bo sung

Thysedow 10mg

1 (T?Lma;ol VD-27216-17 893110174124 181/QP-QLD
mg

Ngoai ndi dung xin bd sung néu trén, tit ca cdc ndi dung khéc vé thudc tring thiu ching
t6i xin giit nguyén trong Quyét dinh tring thau sé 46/QD-SYT ngay 23/01/2024.

Céng ty chung ti cam két chét lugng thudc theo s6 dang ky triing thdu va sb dang ky bd
sung khong thay dbi, va ding véi chét luong cua thube da ding ky véi Cuc Quan Iy Duoc.

Xin chin thanh cam on!

Dai dién hgp phap ciia nha thiu







.,]

% {'g % 0700 C

wieis’  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
35%ZIQUAN LY DUGQC Doc ldp - Tw do - Hanh phiic
o’f’\

QENERTY <

i Y2p-QLD Ha Ngi, ngay 21 thing 03 nim 2024

QUYET PINH

T
*
N/
7 c ban hanh Danh myc 881 thuoc san xuit trong nwéc

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGQC

Cn ctr Lugt Duoc s6 105/2016/QHI13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phit quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ctia Bo Y té;

Cin cie Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia BS truong Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chirc cia Cuc Quan Iy Dugc thudc
BoYié;

Ciin cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truong Bj Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyen ligu lam thubc;

Cdn cir két lugn cua Hoi dong tu van cap gzay dding ky lwu hanh thudc, nguyén
ligu lam thudc - B6 Y té dot 1 93 tai Céng van so 15/HDTV-VPHD ngay 19/02/2024
cua Van phong Hoi d‘ong tw van cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Pdng ky thude, Cuc Qudn Iy Dugc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 881 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 193, cu the

1. Danh muc 595 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy ding ky lwu
hanh hiéu huc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 285 thudc san xuft trong nuéc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 03 ndm (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 01 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy dang ky huu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc III kém theo).

Piéu 2. Co 50 san Xuit va co s dang ky thude co trach nhiém:

1. San xuét thude theo dung cac ho s0, tai lidu da ding ky voi BO Y té va phai
in s6 ding ky dugc B6 Y tc Viét Nam cap 1én nhin thudc.

2. Chi dugce san xuét, dua ra hru hanh cac thudc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuée phai kiém soat
ddc biét phu hop vdi pham vi hoat dong cia co s dap img quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghl dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét mgt
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuin chit lugng cua thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truéng B6 Y té quy dinh vé
chét lwong thudc, nguycn ligu lam thube.

4. Thube duoc g1a han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
ndp hd so cdp nhét ndi dung nhan thudc, t& huéng din st dung thube theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia BO trudng Bo Y té thi phai thyc
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hién cip nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tw s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duge gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay ¢ thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm cd mau nhan va t& huéng dan str dung thudc) phai san xuét va Ivu hanh véi cic
néi dung da dugc phe duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat d6ng trong thdi gian
hi¢u lyc cua giay dang ky luwu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trwéng hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat ddng, co so dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co sé& ding 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 diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thude pha1 bao dam cac diéu ki¢n hoat dong cua co s& san
xuat trong thdi han hiéu Iyc cua giay dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sur dung so dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hinh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co s diéu tri dé thuc hién theo ding cic quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiu qua, tac dung khéng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT dbi v&i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh ny c6 higu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 4. Giam d6c S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thudce Trung wong va Giam
déc co s& san xuat va co s& ding ky co thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhén: e CUC TRUONG
-Nhqueu4 2w el
- BT. Pao Héng Lan (de b/c),

- TT. D6 Xuin Tuyén (de b/c);

- Cuc Quény - B¢ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-CucY t6 GTVT - B9 Giao thong vén tai;

- Tong Quc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Bdo hlem x4 hoi Viét Nam; ez X "
_B$ Y t&: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cwong
B¢, Vin phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién co giudng bénh truc thude BO Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, BKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 595 THUOC SAN XUAT TRONG

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 193

(Kém theo Quyét dinh s6 181 /OP-QLD ngay 21 thang 03 nam 2024

cua Cyc Quan ly Duoc)

NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bio | Quy céch déng g6i | Tidu | Tudi | Sédingky [S61an
Ham luong ché chuin | the giahan  [gia han
(thang) | (So ding ky
da cép)
(0] 2 3) @ ()] 6 ) ® ®

1. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Céng nghé sinh hoc - Dwgc phidm ICA (Dia chi: L6 10, dwong sb 5, khu cong nghiép
Vigt Nam-Singapore, thj xa Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co s& sin xuft: Cong ty cd phin Céng nghé sinh hgc - Dwge phim ICA (Dia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Vigt Nam-Singapore, thi xa Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Coxlec

Celecoxib 200mg

Vién nang
cung

Hdop 2 vi x 10 vién,
vi PVC-Alu

NSX

36

893110136424
(VD-18668-13)

2. Co s¢ ding ky: Cong ty cd phin Duge - vt tir y té Nghg An (Dia chi: S5 68 dudng Nguyén S§ Sach, phuong Hung

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

2.1. Co sé san xudt: Cong ty cb phian Dugc - vit tw y t& Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Sach, phudng Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam) i
2 |DNAStomat Omeprazol (dudi Vién nang |Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110136524 1 q(;{",‘
dang pellet cuing vi nhom/nhém; Hop (VD-24933-16) NHH

Omeprazol 8,5%: 1 1o x 14 vién, lg = ItHAN

235,3mg) 20mg HDPE 5 THAN

3. Co s¢ diing ky: Cong ty co phian Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Dja chi: S6 232 Trén Phu, phudng Lam Son, thanh phd__—~
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)
3.1. Co s& sdn xuit: Cong ty c6 phin Duge — Vit twr y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

|H5 c‘l

3 |Amoxicilin Amoxicilin {(dudi Vién nang |Hop 10 vix 10vién; |[DDVN | 24 | 893110136624 1
500 mg dang Amoxicilin cung Hép 20 vi x 10 vién; \'% (VD-24941-16)
trihydrat compacted) Hop 50 vi x 10 vién
500mg
4 |Ampicilin Ampicilin (duéi Vién nang [H¢p 10 vix 10 vién; |[DDVN | 24 | 893110136724 1
500 mg dang Ampicilin cuing Hép 20 vi x 10 vi; v (VD-24396-16)
trihydrat) 500mg Hdp 50 vi x 10 vién
5 |Diclofenac Diclofenac natri Viénnén |[H¢p 10 vix 10 vien |DDVN 24 | 893110136824 1
50mg bao tan v (VD-21946-14)
trong rudt
6 |Glimethepharm |Glimepirid 2mg Viénnén |Hop3vix 10vién; | NSX 36 [ 893110136924 1
Hop 10 vi x 10 vién; (VD-30657-18)
Hop 50 vi x 10 vién
7 |Gut C thepharm |Celchicin 1mg Viénnén |HQp 1 vix 20 vién NSX 36 893115137024 1
(VD-22270-15)
8 {Mectathepharm |Diosmectite 3g Thudc bot Hop 30 géi x 4g NSX 36 893100137124 1
pha hén (VD-19554-13)
dich uéng
9 |Ptu Thepharm Propylthiouracil Viénnén |Hop 4 vix 25 vién; |DDPVN 36 | 893110137224 1
50mg Hop 10 vi x 25 Vv (VD-18800-13)

Vién; Hop 1 lo x
100 vién
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bio | Quy cich déng géi [ Tieu | Tudi | Sédingky [S61in
Ham lwgng ché chuén | the giahan  |gia han
(thang)| (SO ding ky
dé cip)
a) @) 3 “@ (3) © ) 8) ®)
366 |Sotrapharnotalzin [Paracetamol 325mg |Viénnén [Hop 10 vi, hop 50 vi | NSX 36 | 893100172924 1
325 x 10 vién nén, vi Al (VD-29927-18)

— PVC; Chai 200
vién, Chai 500 vién,
chai nhya HD

50. Co sé ding ky: Céng Ty C6 Phian Dugc Trung Uong 3 (Dia chi: 115 Ngb Gia Ty, Phuong Hai Chéu 1, Quin Hai
Chau, Thanh phé Pa Ning, Viét Nam)
50.1. Co s& sdn xudt: Cong ty C6 phin Dugc Trung wong 3 (Dja chi: 115 Ngb Gia T, Phudng Hai Chau 1, Quan Hai
Chau, Thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

367 |Cenilora Loratadin 10mg Viénnén |Hgp 10 vi x 10 vién; | NSX 36 893100173024 1
Lo 100 vién (VD-22360-15)
368 |Esolona Esomeprazol (Vi hat [Viénnang (Hgp 3,5, 10 vix 10 | NSX 36 893110173124 1
chira 22,5% clrng chira |vién, Pvc-Alu, Alu- (VD-18558-13)
Esomeprazol vi hat bao |Alu
magnesium tan trong
183,6mg) 20mg rudt

51. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dugc Trung Uong Mediplantex (Pia chi: 358 dudong Giai Phéng, phudng Phwrong

Liét, quan Thanh Xuén, thanh phé Ha Ngi, Vi¢t Nam)

51.1. Co sé sin xudt: Cong ty C6 phan Dugc Trung Uong Mediplantex (Pia chi: Nha may dwgc phim s6 2: Thén Trung

Hau, xi tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha N§i, Viét Nam)

gq o=
v/

oy >~

—
N
Y

369 |Alendronic acid [Alendronic acid Viénnén |HQp 1 vix4 vién,vi | USP 36 | 893110173224
10 mg (dudi dang PVC/nhém hi¢n (VD-19066-13)
alendronat natri hanh
trihydrat) 10mg

370 [Benzina 10 Flunarizin (dudi Vién nang |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110173324 1
dang Flunarizin cung Hop 6 vi x 10 vién (VD-28178-17)
dihydroclorid) 10mg

371 |Bequantene Dexpanthenol 100mg |Viénnén |Hgp 2 vix 10vién, | NSX 36 | 893100173424 1

vi PVC/nh6ém (VD-25330-16)
372 |Biotin Biotin Smg Viénnén |Hop2vix 10vién, | NSX 36 | 893100173524 1
vi PVC/nhém (VD-25844-16)

373 |Ducpro 35 Alendronic acid Viénnén |Hép 1vix4vién,vi |[USP38]| 36 |[893110173624 1
(dudi dang PVC/nhém (VD-30632-18)
alendronat natri
trihydrat) 35mg

374 |Eslady Dydrogesteron 10mg [Viénnén |[Hop2 vix 10vién; | NSX 36 | 893110173724 1

bao phim |Hdp 3 vi x 10 vién, (VD-25332-16)
vi PVC/nhém

375 |Omeprazol Omeprazol (dudi Vién nang |Hop 1 lo x 14 vién, NSX 36 893110173824 1
dang vi hat baotan  |cing Hop 1 lo x 200 vién, (VD-27214-17)
trong rudt omeprazol lo HDPE; Hop 5 vi
8,5%) 20mg x 4 vién, vi xé

nhém/nhém

376 |Robefil Paracetamol 450mg; [Viénnén [Hép 10 vi x 10 vién, | NSX 36 893110173924 1

Orphenadrin citrat vi PVC/nhom (VD-22559-15)

35mg
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STT Tén thubc Hoat chit chinh - Dang bao | Quy céch déng géi [ Tieu | Tudi S6 ding ky |S614n
Ham luwgng ché chuin | tho gia han gia han
(thang) | (S6dingky |
di cfp)
(0)) 2 3 @ ® © () ) (&)
377 |Tadalafil MP Tadalafil 10mg Viénnén |Hop 1 vix 2 vién NSX 36 | 893110174024 1
bao phim (VD-30633-18)
378 |Thysedow 10'mg"|Thiamazol 10mg Viénnén |Hop3vix 10vién; | NSX 36 (893110174124 | ' 1
bao phim [Hép 10 vi x 10 vién; (VD-27216-17) |
Hop 2 vi x 25 vién
379 |Vitamin E 400 IU | Vitamin E (DL- Vién nang |Hgp 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893100174224 1
Alpha tocopheryl mém Hop 6 vi x 10 vién; (VD-23744-15)
acetat) 400IU Hop 10 vi x 10 vién,
vi PVC/nhom
380 |Korando 325 Paracetamol 325mg |Viénnén |Lg 500 vién; Lo NS8X 60 893100174324 1
1000 vién (VD-25847-16)

52. Co s& dang ky: Cong ty co phan duge vA vat tir y té Binh Thudn (Dia chi: 192 nguyén Hoi, Phuong Phu Trinh,

Tp.Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

52.1. Co s& san xuit: Cong ty cd phin dwgc va vit twy té Binh Thuin (Dija chi: 192 nguyén Hoi, Phuong Phu Trinh,
Tp.Phan Thiét, Tinh Binh Thuin, Viét Nam)

381 |Cetirizin 10 mg [Cetirizin Viénnén |Hép 10 vi x 10 vién; [ NSX 36 | 893100174424 1
dihydroclorid 10mg  {bao phim |Chai 100 vién; Chai (VD-28192-17) | -
200 vién \\
382 |Kelac Ketoconazol Kembdi |Hop 1 tuyp x 5g DDBVN | 36 | 893100174524 1 /
100mg/5g da A% (VD-28193-17)
383 |Prednison Prednison Smg Viénnén |Chai 200 vién; chai | NSX 36 | 893110174624 1
500 vién (VD-28195-17)

53. Co s& ding ky: Cong ty Co Phan Dugc Vacopharm (Dja chi: S6 59 Nguyén Hug, Phudng 1, Thanh pho Tén An, Tinh

Long An, Viét Nam)

53.1. Co si san xut: Cong ty cb phin dwrge Vacopharm (Bia chi: Km 1954, Quéc 16 1A, Phuong Tan Khanh, Thanh pho
Tén An, Tinh Long An, Vigt Nam)

384 |Vacodolac

Etodolac 200mg

Vién nén
bao phim

Hop 1 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 50 vi x 10 vién;
Hop 100 vix 10
vién; Hop 5 vix 15
vién; Hop 10 vix 15
vién; Hjp 50 vi x 15
vién; Chai 60 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién; Chai 500
vién; Chai 1000 vién

NSX

36

893110174724
(VD-32088-19)

1

385 |Vaco-Dotil

Sulpirid 50mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 15 vién;
Hép 4 vi x 15 vién;
Chai 100 vién

NSX

24

893110174824
(VD-31284-18)







