_CONG TY TNHH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DONG NAM PHARMA Poc 1dp — Tu do — Hanh phuc

S4: 116/2025/DNP-PKD

, , Ca Mau, ngay 08 thang 05 nam 2025
"V/v xin thay doi thong tin s6 dang ky

gia han mdt hang tring thau "

Kinh giti: SO Y TE KIEN GIANG

Cong ty TNHH Dong Nam Pharma da tring thdu cac mit hang do Chi nhénh cong
ty phin dugc pham Aglmexpharm Nha méy san xuat duoc phdm Agimexpharm sén Xuét
va phan phdi theo Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27 thang 6 ndm 2024 cua SO Y
té.

Can cu quyét dinh s6 614/QD - QLD ctia Cuc quan ly dugc vé viéc ban hanh Danh
muc 663 thudc, nguyén liéu 1am thubc san xudt trong nuée dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 209.

bi duogc Cuc Quan ly Dugc bd sung gia han ) dang ky, cu thé nhu sau:

S6 ding ky thay

STT Tén thudc Tén hoat chit S6 ding ky trang thau s

1 Aginmezin 10 Alimemazin tartrat 10mg VD-27747-17 893100877524

(Pinh kém: Ban sao Quyét dinh gia han gidy ding ky luu hanh cua Cuc Quén ly
Duoc)

Chinh vi vy Coéng ty TNHH Pong Nam Pharma kinh d& nghi Quy don vi cho phép
Cong ty ching t6i dugc cung rng mdt hang trén theo sb dang ky gia han véi céc tiéu chuén
khac khong dbi so v6i hd so du thau

Tréan trong kinh chao!
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Ky boi: Cuc Qu

Iy

B oy BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
i%%?(,{] 26 ?CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc
S6: 614 /QD-QLD Ha Néi, ngay 27 thdng 08 ndm 2024
QUYLT PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 663 thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuat
trong nuwéc dugc gia han gidy diing ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 209

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cie Ludt Duoc SO’ 105/2016/QH]13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cia Chinh phil quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co céu 16 chite ciia B Y té

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo tr womg B Y té quy
dinh chu’c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chite ciia Cuc Qudn Iy Dugc thudc
Bo Y té;

Cén cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B truong Bo Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hamh thudc, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cir két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy ding ky luu hanh thubc, nguyén
licu lom thudc - Bo Y té dot 209 tai Cong van s6 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 cua
Van phong Hoi dong tu van cap GDKLH thudc, nguyén lidu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Dugc.

QUYLT PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 663 thude, nguyén liéu
Jam thubc san xuét trong nude dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cu thé:

L Danh muc 489 thudc, nguyén lidu lam thubc san xuit trong nuée duge gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 139 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy diang ky Iuu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phy luc II kém theo).

3. Danh muc 35 thudc san xut trong nuéce duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phuy luc 11T kem theo).

Diéu 2. Co 6 san Xuét va co s& dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding cac hd so, tal liéu da dang ky véi BO Y té va phai
in hodc dan sb dang ky duge BO Y té Viét Nam cip 1én nhin thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thude kidm soat dic biét khi c6 Gidy
chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soét
dac biét phu hop voi pham vi hoat dong ctia co s dép ung quy dinh tai khoan 5 Pidu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cp nhat tiéu chudn chat luong cia thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thubc, nguyén ligu lam thude.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhat ndi dung nhin thudc, to huéng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta B truong BO Y té thi phai thuc
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hién cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc 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 Quyét dinh nay c6 thay dbi vé nodi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da dugce phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u lyc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap tng du diéu kién hoat déng, co s& dang ky phai c6 trach nhi€ém thuc
hién thay dbi co s& 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 didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cta co sO san
xuét trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu 1am thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc t1ep
tuc st dung so dang ky da clp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang k& tir
ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 5O
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc 1T ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. G1am dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Gidm
dbc co so san xudt va co s ding ky co thubc tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

No'i nhin:

- Nhu Piéu é{; ]

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c);
- TT. B Xuan Tuyén (de b/c); 151
- Cuc Quany - BO Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; A
-CucY t& GTVT - Bo Giao thong van tai; A
- Tong Quc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hi€m x& hoi Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB Thanh tra
B9, Van phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té;
- Trung t4m mua sam tap trung thudc quéc gia;

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

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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STT Tén thubc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cach déng géi | Tiéu Tubi | SOdingky | SO
Ham lugng ché chuan | tho gia han lan
(thang) (Sé dang ky | gia
da cz“'np) han
) [0)) [€)) “ o ) () ® ®)
56 |Povidoniod 10% |Povidon iod Dung dich Hop 01 1o x 20ml; NSX 36 | 893100875624 1
10g/100ml dung ngoai  [HOp 01 lo x 90ml; (VD-31543-19)
Hop 01 1o x 100ml;
Chai 500ml
57 |[Sorbitol 5g Sorbitol 5g Thubc bot Hop 25 gbi x 5g NSX 36 893100875724 1
ubng (VD-23477-15)
58 |Tel-gest 180mg Fexofenadine Vién nén bao |Hop 01 vix 10 vién | NSX 36 | 893100875824 | 1
hydrocloride 180mg |phim (VD-33350-19)
59 |Tel-gest 60mg Fexofenadine Vién nén bao |Hop 01, 05, 10 vi x NSX 36 893100875924 1

hydrocloride 60mg

phim

10 vién

(VD-33351-19)

14. Co sé diing ky: Cong ty cb phan Dugc My phim Bao An (Dia chi: TT5-1A-17 khu d6 thi Pai Kim, phudng Pai Kim,

quén Hoang Mai, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

14.1. Co s& sin xuét: Cong ty Dugc phim va Thuong mai Phuong Pong-(TNHH) (Dia chi: TS 509, t& ban d6 s6 01, Cum
CN Hap Linh, phudng Hap Linh, thanh phd Béc Ninh, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

60 [Abanuti Levocarnitin Dung dich  [Hop 10 éng x 10ml; | NSX 36 | 893110876024 | 1
1000mg/10ml uéng Hop 20 6ng x 10ml (VD-33353-19)
61 [Anbaluti Levocarnitin 330mg |Vién nén bao [Hop 9 vi x 10 vién USP40| 36 893110876124 1

phim

(VD-33355-19)

15. Co sé diing ky: Céng ty c6 phan dugc phidm 2/9 (Pia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phé H6
Chi Minh, Viét Nam)
15.1. Co s6 san xuét: Cong ty cb phan dugc phim 2/9 (Dia chi: 930C4 dudng C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2, Phudng
Thanh M§ Loi, Quén 2, Thanh ph H5 Chi Minh, Viét Nam)

62 |Allopurinol 200 Allopurinol 200mg | Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110876224 1
(VD-26712-17)

63 |Nady-Dapag 10 Dapagliflozin (dudi |Vién nén bao |Hop 2 vi x 14 vién; NSX 36 893110876324 | 1
dang Dapagliflozin |phim Hop 3 vix 10 vién; (VD3-120-21)
propanediol Hop 1 chai x 30 vién
monohydrat) 10mg

64 |Sildenafil Sildenafil (dudi Vién nén bao |Hop 1 vi x 4 vién NSX 36 893110876424 1
dang Sildenafil phim (VD-22108-15)
citrat) 50mg

65 |Tetracyclin 500mg |Tetracyclin Vién nang Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110876524 | 1
hydroclorid 500mg  |ciing Hop 1 chai x 60 vién (VD-22432-15)

16. Co so ding ky: Cong ty ¢d phan dugc pham Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Théi Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

16.1. Co s6 san xuAt: Chi nhanh cong ty c6 phan dugc phim Agimexpharm- Nha may san xuét dugc phim
Agimexpharm (Pia chi: Puong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thdi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

66 [Oxygia 10 TT Oxy gia 3% (w/v)  |Dungdich  |Chai 30ml, 60ml, DDVN [ 18 | 893100876624 | 1
ding ngoai  |90ml, 200ml v (VS-4875-14)
67 |Agibeza 200 Bezafibrat 200mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; BP 36 893110876724 1
phim Hop 5 vix 10 vién; 2016 (VD-30269-18)
» Hop 10 vi x 10 vién
68 |Agicetam 1200 Piracetam 1200mg | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110876824 | 1

phim

Hop 10 vi x 10 vién

(VD-32772-19)




7

STT Tén thude Hoat chét chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sbdingky | Sb
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin

(thang)| (SO dangky | gia

da cip) han

Q) @) [€)) “) ® ©) (@) ®) ®

69 |Agidopa Methyldopa 250mg  [Vién nén bao [Hop 2 vix 10 vién NSX 36 | 893110876924 | 1

phim (VD-30201-18)
70 |Agilosart 50 Losartan kali 50mg |Vién nén bao |Hop 4 vi x 10 vién; NSX 36 893110877024 1
phim Ho6p 3 vix 10 vién; (VD-32776-19)
Hép 5 vix 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai x 30
vién; Hop 1 chai x
50 vién; chai 100
vién; chai 200 vién;
chai 300 vién; chai
500 vién
71 |Agimesi 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop3vix10vién |DDVN | 36 |893110877124 | 1
I\Y (VD-30271-18)

72 |Agimfast 120 Fexofenadin Vién nén bao [H6p 2 vi x 10 vién NSX 36 | 893100877224 | 1
hydroclorid 120mg  |phim (VD-29655-18)

73 |Agimidin Lamivudin 100mg  |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 [893110877324 | 1

phim (VD-30272-18)
74 |Agimstan 80 Telmisartan 80mg  |Vién nén Hop 4 vix 7 vién USP 40| 36 |893110877424 | 1
(VD-30273-18)
75 |Aginmezin 10 Alimemazin tartrat  |Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién, |DDVN | 36 |893100877524 | 1
10mg phim Hép 6 vi x 10 vién; v (VD-27747-17)
Hép 10 vi x 10 vién
76 |Butocox 750 Nabumeton 750mg | Vién nén bao |HOp 03 vix 10 vién | NSX 36 [893110877624 | 1
phim (VD-32779-19)

77 |Gimfastnew 120  |Fexofenadin Vién nén dai [Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 | 893100877724 | 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hop 2 vi x 10 vién (VD-19313-13)

78 |Gimfastnew 180 |Fexofenadin Viénnén dai |Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 893100877824 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hop 2 vi x 10 vién (VD-20170-13)

79 |Rotinvast 10 Rosuvastatin (duéi [ Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110877924 1
dang Rosuvastatin  |phim Hop 2 vi x 10 vién; (VD-19836-13)
calci) 10mg Hop 5 vi x 10 vién;

Hép 10 vi x 10 vién
80 [Sulpragi Sulpirid-50mg Vién nang Ho6p 03 vi x 10 vién; | NSX 24 893110878024 1
cing Hop 06 vi x 10 vién (VD-25617-16)

17. Co s6 dang ky: Cong ty C6 phan Dugc pham Ampharco U.S.A (Bia chi: Khu cong nghi¢p Nhon Trach 3, Thi Trén
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Pdng Nai, Viét Nam)
17.1. Co s& san xuat: Cong ty C phin Dugc phim Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu c6ng nghiép Nhon Trach 3, Thi Trén
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Df‘mg Nai, Viét Nam)

81 |ItraAPC 100 Itraconazol (dudi Vién nang Hoép 1 vix 10 vién, NSX 36 893110878124 1
dang Itraconazole cung Hop 3 vi x 10 vién, (VD-32788-19)
pellets 22%) 100mg Hdp 10 vi x 10 vién

82 |Methylprednisolon |Methylprednisolon  |Vién nén Hop 1 vix 10 vién, NSX 24 893110878224 | 1

16 16mg Hop 3 vi x 10 vién, (VD-32789-19)

Hop 10 vi x 10 vién




S AL LAV

CONG TY CP PAU TU VA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PHAT TRIEN TAY AU

Sé4: 227/2025/TA-PKD Poc lap- Tw do- Hanh phic
(Vv xin diéu chinh sé déing ky

Tww hamh cia thudc tring thau)

TP. H6 Chi Minh, ngay 09 thdng 05 ndm 2025

Kinh gwi: S¢' Y té tinh Kién Giang
(Sau ddy goi I Bén moi thau)

Chiing toi: Céng ty c6 phan PAu tw va Phat trién Tay Au (Sau day goi la Nha
thau) xin chan thanh cam on Quy S& Y té vé su quan tAm, giup do va tao diéu kién dé
cong ty chiing toi phan phdi hang héa trong sudt thoi gian qua.

Can cir Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27 thang 6 nim 2024 cia S¢ Y té tinh
Kién Giang vé viéc phé duyét két qua lua chon nha thiu cung cip thube tap trung tinh
Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3);

Can cir Quyét dinh sé 607/QD-QLD ngay 23/08/2024 cta Cuc trudng Cuc Quan
Iy Dugc vé viéc ban hanh danh muc 730 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy
dang ky Iuu hanh tai Viét Nam — Dot 208.

Nhim dam bao kha ning cung tng thube kip thoi phuc vu cong tac kham, chita
bénh cho céc co s& y té cong lap trén dia ban tinh Kién Giang. Bing vin ban nay nha
thiu kinh mong Bén moi thiu chdp thuan cho nha thau duoc diéu chinh sb ding ky cia
mit hang trang thiu theo quyét dinh gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot
208 theo thong tin cu thé nhu sau:

ST | Ma o o x| emBogbelat— | o 1) BOL | g | SPE | of dine fxin
£ Tén thuoe | Nong d§, ham ’ vi £ tring e -
T thuoc cach o thuoc ; dieu chinh
lwgng tinh thau
2931200 Calci (dudidang | Hop 1 VD-
1 Calcichew | calci carbonat) lox30 | Vién 4 32869- | 893100816124
039752 A
1250mg vién 19

Ngoai thong tin diéu chinh néu trén cac théng tin con lai cia thude trung thau
khong thay dbi. Nha thiu cam két tinh trung thuc, chinh x4c cia thong tin va tai lidu cung
cap. Néu sai s6t chiing t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat hién hanh.

Kinh mong duogc sy chép thuin cta Bén moi thau.

Tréan trong !

. PAI DIEN HQP PHAP NHA THAU
v s g : "

Nhu trén
Luu cty




i«‘*.“-ﬂ:“f DNG HC A HC [ I ET NAM
|SAQY BAN (FNG HOA XA HOT CHU NGHIA VIE

i Poc lap — Tu do — Hanh phuc

S\PHO GIAM DOC

TP. HS Chi Minh, ngay 12 thang 02 nim 2025

GIAY UY QUYEN
T (86: 17/2025/TA-UQ/01)

~~=55.Guin Vim Dol

Hém nay vao lic 09 gio 00 phit, ngay 12 thang 02 nam 2025, tai van phong Céng
ty cé phan Péu tw va Phat trién Tay Au, ching t6i gom co:

Bén iy quyeén:

Ho tén: Vo Ngoc Dwong

Chitc danh: Giam déc Cong ty cb phan Dau tw va Phat trién Tay Au

S6 CCCD: 054072000062, ngay cap: 10/05/2021, noi cdp: Cuc CSQLHC va
TTXH

Bén dworc iy quyen:

Ho tén: Tran Vin Pat

Chttc danh: Phé Giam déc kinh doanh

S8 CCCD: 036069010911, ngiy cAp: 01/11/2022, noi cap: Cuc CSQLHC va
TTXH

No6i dung iy quyén:

Bing vin ban nay 6ng V& Ngoc Duong iy quyén cho 6ng Tran Vin Pat thuc hién
cac cong viéc sau:

- Ky céc vin ban, tai lidu d& giao dich véi Chii du tu, Bén moi thau trong quéa
trinh tham gia dAu thiu, k& c4 vin ban dé nghi lam rd E-HSDT va vén ban giai
trinh, 1am r& B-HSDT hodc vin ban d nghi rat E-HSDT, sira ddi, thay thé E-
HSDT, tham gia qua trinh dbi chiéu tai liéu, hoan thién hop déng hodc thda thuan
khung:

- Ky don kién nghi trong truong hop nha thau c6 kién nghi;

- Ky két hop ddng, phu luc hop ddng, thoa thuén khung véi Chi dau tu, Bén
moi thiu néu duoc lua chon;

- Ky Bién ban nghiém thu, mau 08A va cac phu luc lién quan dén hd so thanh
toan;

- Ky Bién ban thanh ly hop ddng, gidy dé nghi thanh toén, bang ddi chiéu cong
nag;

- Ky Bién ban tra hang, cam két vé hang héa cung tmg, bién ban diéu chinh héa
don;

- Ky sao y ban chinh céc tai liéu lién quan.

Ngudi duge Gy quyén néu trén chi thuc hién cic cong viée trong pham vi iy quyén




VOi tu cach 13 dai dién hop phap cia Cong ty ¢6 phan Dau tu va Phit trién Tay Au.
Ong V6 Ngoc Duong chiu tréach nhiém hoan toan vé nhitng cong viée do ong Tran
Van Dat thyc hién trong pham vi iy quyén,

Thoi han iy quyén:

Gidy Uy quyén cé hiéu luc ké tur ngay 12/02/2025 dén ngay 31/3/2027. Gidy uy
quyén nay duoc 1ap thanh 02 ban ¢6 gid tri phap ly nhu nhau, nguoi ty quyén gift
01 ban, nguoi dugce vy quyén gitt 01 ban.

Bén dworc ity quyén Bén iy quyén
P. Giam déc kinh doanh i

i

Tran Vin Dat




\‘u \ v, Ky bai: Cuc Quan

g ot e BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S6: 607 /QD-QLD Ha Néi, ngay 23 thdang 08 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 730 thude san xuit trong nwoc
dwgc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 208

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Lugt Dugc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,
Cdn cir Nghi dinh s6 § 95/2022/NP- -CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chikc ndng, nhiém vy, quyen han va co céu té chire ciia BY Y té;

Céin cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B$ truéng Bo Y té quy
dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chite ciia Cuc Quan Iy Duoc thudc
BS Y té;

Cén cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bé trudng Bé Y té
quy dinh viéc ddng ky luu hémh thude, nguyén liéu lam thudc;

Cdn cir két lugn cia Hoi dong tw van cap gidy ddng ky luu hanh thuéc, nguyén
liu lam thuéc - Bé Y té dot 208 tai Céng van so 72/HDTV-VPHD ngay 24/7/2024 cua
Vén phong Hpi dong tu van cdp GDKLH thuéc, nguyén lidu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Déng ky thudc, Cuc Qudn Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 730 thubc san xuét trong
nuée dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 208, cu thé:

1. Danh muc 453 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu Iyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 219 thubc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kem theo).

3. Danh muc 58 thudc san xudt trong nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phuy luc IIT kém theo).

Piéu 2. Co 50 san Xuét va co s dang ky thudc 6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo ding cac hd so, tai liéu dé dang ky voi BO Y té va phai
in hodc dan s6 ding ky dugc B Y té Viét Nam cép 1én nhén thude.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thudce kidm soét dic biét khi cé Gidy
chiing nhan du didu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
ddc biét pht hop véi pham vi hoat dong cia co so dap ting quy dinh tai khoan 5 biéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luat Duoec.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chuén chét lwong cua thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén litu lam thude.

4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hod so cap nhat ndi dung nhan thube, to huéng dan st dung thubc theo quy dinh
cta Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia Bo truéng Bo Y té thi phai thuc
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hién cip nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 D1eu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han glay dang ky luwu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh ndy c6 thay db1 vé ndi dung hanh chinh phai
s&n xuét va luu hanh v6i cic ndi dung da dugce phé duyet thay d6i trong ho so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri didu kién hoat ddng trong thdi gian
hiéu luc ctia giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong trudng hop
khong con dép tmg du diéu kién hoat ddéng, co s& dang ky phai c6 trdch nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu sb 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tlr ngay €O SO dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xut thudc phai bao dam cac diéu kién hoat déng ctuia co s& san
xudt trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu 13m thubc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc st dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t81 da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 diang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cic co so didu tri dé thuc hién theo ding cic quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, téc dung khong mong mubn cla
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tur s&
08/2022/TT-BYT dbi véi céac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Di("eu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké ti ngay ky ban hanh.

~ Diu 4. Giam dbc S& Y t€ c4c tinh, thanh phé truc thudc Trung wong va Gidm
doc co 8¢ san xudt va co s§ dang ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyeét dinh nay./.
Noi nhin:
- Nhu Diéu 4;
- BT. bao Hbng Lan (dé blo);
- TT. B6 Xuan Tuyén (d€ b/c),
- Cuc Quén y - B Quédc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;{ |
- Cuc Y te GTVT - Bo Giao thong van tai; ot
- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; i .
-Bb Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cuong
B0, Vin ph(‘)ng HDTV cip GBKLH thudc, NLLT;
- Vién KN thuoc TU, Vién KN thuéc TP. HCM;
- Tong Coéng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;
- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude B Y té;
- Trung t&m mua sam tap trung thube quoc gia;
- Cyc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;

Website;
-Luu: VT, BDKT (C.H) (02b).
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DANH MUC 453 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 208
(Kém theo Quyét dinh s6 607 /OP-QLD ngay 23 thdng 08 ndm 2024
ciia Cuc Quan ly Dugc)

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng géi Tiéy Tubi S6 ding ky §6
Ham luong chuan | tho gia han lan

(thiang)| (So ding ky | gia
. da cap) han
@) @) 3 “ Q) 6 Q) ® ®

1. Co s& ding ky (Co s& dit gia cong): Medochemie Ltd. (Dia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus)

1.1. Co s& sin xuit (Co sé nhin gia cong): Céng ty TNHH Medochemie (Vién Dong) (Pia chi: S6 40 VSIP II, dudng sb

6, khu céng nghiép Viét Nam — Singapore II, khu lién hop cdng nghiép — dich vu — d6 thi Binh Duong, phuong Hoa Phu,

thanh phd Thi Diu Mdt, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1

Aceralgin 400mg

Aciclovir 400mg

Vién nén

Hop 1 vix 10 vién

NSX

24

893610797124
(GC-315-19)

2. Co s& ding ky: Cong ty co phin cong nghé sinh hoc dugc Nanogen (Pia chi: Ld 15C Khu céng nghé cao, phudng Tang
Nhon Phtt A, thanh phé Thu Bic, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin cong nghé sinh hoc duge Nanogen (Pia chi: L6 15C Khu cong ngh¢ cao, phudng

Tang Nhon Phit A, thanh phd Thii Diic, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

2 |Linotal-Ca Acid folinic (dudi  |Dung dich tiém [Hop 1 Io x 10ml NSX 24 1893110797224 | 1
dang Calci folinat) (VD-32750-19)
100mg/10ml

3 |Linotal-Ca Acid folinic (duéi  |Dung dich tiém |Hop 1 lo x S5ml NSX 24 1893110797324 | 1
dang Calci folinat) (VD-32751-19)
50mg/5ml

3. Co s& ding ky: Cong ty Cé phin Dugc - Vit Tu y t& Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuit: Cong ty C6 phin Duge - Vit twy té Nghé An (Pia chi: Sb 68, dudng Nguyén S¥ Sach, phuong Hung
Phtic, thanh pho Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

4

Vitamin C - DNA

Acid ascorbic
500mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110797424
(VD-21945-14)

4. Co s& ding ky: Cong ty ¢ phan Duogc - Vit twy t& Thanh Hoéa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phudng Lam Son, thanh phd

Thanh Héa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)

4.1. Co sé san ,xuét: Céng ty cb phan dwgc - VAt tw Y té Thanh Hoa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh pho Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

5 |Alverin Alverin (dudi dang |Vién nén Hop 1 1o x 100 vién; [ NSX 24 1893110797524 | 1
Alverin citrat) 40mg Hoép 10 vi x 10 vién (VD-20494-14)
6 |Clathepharm Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 vix 7 vién; |DDVN 24 1893110797624 | 1
1000 (dudi dang ] phim Hop 5 vix 7 vién; v (VD-20938-14)
Clavulanat Kali két Hop 10 vi x 7 vién,
hop véi Hop 5 vi x 10 vién;
Microcrystalline Hop 10 vi x 10 vién
cellulose blend 1:1)
125mg;
Amoxicillin (duéi
dang Amoxicillin
trihydrat) 875mg
7 |Leukas Montelukast 4mg  |Thudc bot Hép 30 tai x 500mg | NSX 24 1893110797724 | 1
ubng (VD-19553-13)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bdo ché | Quy cich déng go6i Tié? Tudi S6 ding ky Sé
Ham lwong chuan | tho gia han lan

(thang)| (So dang ky | gia
da cap) han

@ @ &) ) ®) © Q) ® ®

34.1. Co s& san xuit: Cong ty c6 phin Dugc phim Phong Phi - Chi nhdanh nhé‘méy Usarichpharm (Pja chi: L4 sé 12,
Dudng sb 8, Khu cong nghiép Tén Tao, phuong Tén Tao A, Quin Binh Tan, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

182 |Alphausarichsin |Betamethasone Vién nén Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 893110815224 | 1
0,5mg Hdép 100 vix 10 (VD-22391-15)
vién, Hop 1 chai x
100 vién; Hop 1
chai x 200 vién;
Hop 1 chai x 500
vién
183 |Thio-usarich 600 [Acid Thioctic Vién nén bao |Hép 03 vix 10 vién; | NSX 24 1893110815324 | 1
600mg phim Hop 05 vi x 10 vién; (VD-33508-19)
Hop 06 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
184 |Usarbose 100 Acarbose 100mg Vién nén Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 |893110815424 | 1
Hop 05 vi x 10 vién; (VD-33509-19)
Hoép 10 vix 10 vién
185 |Usarbose 50 Acarbose 50mg Vién nén Hop 03 vix 10 vién; | NSX 36 1893110815524 | 1
Hop 05 vi x 10 vién; (VD-33510-19)
Hop 10 vi x 10 vién
35. Co'sir diing ky: Cdng ty ¢6 phan dwoc phim Phong Pht — Chi nhdnh nha may Usarichpharm (Dia chi: L6 56 12,
duodng sb 8, Khu cdng nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quin Binh Tén, Thanh Phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
35.1. Co' s& san xuit: Cong ty cb phin Dugc phim Phong Phi - Chi nhanh nha may Usarichpharm (Pia chi: L6 12,
dudng s6 8, Khu cong nghi€p Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quan Binh T4n, Thanh Phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

186 |Lipitusar Atorvastatin (dudi |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 1893110815624 | 1
dang Atorvastatin  [phim (VD-26643-17)
calcium trihydrate)
10mg

187 |Usarcoxib Celecoxib 200mg  |Vién nang Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110815724 | 1

cling (VD-27660-17)
188 |Usarglim 2 Glimepiride 2mg Viénnénbao |Hop 03 vix 10 vién, | NSX 36 (893110815824 | 1
phim Hop 05 vi x 10 vién, (VD-27661-17)
Hép 10 vi x 10 vién
189 |Usarglim 4 Glimepiride 4mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 [893110815924 | 1

phim

Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

(VD-27662-17)

36. Co s¢r ding ky: Céng ty cb

TP. Hb Chi Minh, Viét Nam)

36.1. Co sé sin xuit: Cong ty cb

Bén Cét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

phin dwgc phim Phiic Long (Dia chi: 74/107/14 Nguy&n Thién Thuat, Phudng 3, Quén 3,

phin dwgc phim Me Di Sun (Pia chi: S5 521, khu phé An Lo, phudng Hoa Loi, thi x&

190

Febuxostat 80 mg

Febuxostat 80mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 1 1o x 100 vién

NSX

36

893110816024
(QLDB-705-18)

37. Co's6 diing ky: Céng ty c6 phin dugc phAm Quing Binh (Dia chi: S6 46, Puong Hitu Nghi, Phudng Béc Ly, TP.

Déng Héi, Tinh Quéng Binh, Viét Nam)

37.1. Co' s& sén xuit: Cong ty cb phin duoc phim Quing Binh

Dong Héi, Tinh Quang Binh, Viét Nam)

(Dia chi: S6 46, Duong Hitu Nghi, Phudng Béc Ly, TP.
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STT| Tén thudce Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng géi | Tiéu Tudi | S6 dingky So
Ham lwong chuan | tho gia han lan
(thang)| (So dangky | gia
dicip) |han
@) @) 3 @ &) © Q) ® ®
191 |Calcichew Calci (dudi dang Vién nén Hop 1 lo x 30 vién NSX 36 1893100816124 | 1
calci carbonat (VD-32869-19)
1250mg) 500mg
192 |Facedol Clorpheniramin Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 |893100816224 | 1
maleat 4mg; (VD-32871-19)
Paracetamol 500mg
193 [Quafa-AZI Azithromycin (dudi |Vién nang Hoép 01 vix 3 vién; |DDVN 36 893110816324 | 1
500mg dang Azithromycin |cung Hop 2 vi x 10 vién; v (VD-22998-15)
dihydrat) 500mg Lo 100 vién
194 [Quanroxol Ambroxol Vién nén Hop 2 vix 10 vién; NSX 36 (893100816424 | 1
hydroclorid 30mg Hép 3 vi x 10 vién; (VD-33523-19)
Hép 10 vi x 10 vién

38. Co s& ding ky: Cong ty C5 phin Duwgc phim Sao Kim (Dia chi: KCN Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé
Linh, TP. Ha N6i, Viét Nam)

Linh, TP. Ha N6i, Viét Nam)

38.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phin Dwgc phim Sao Kim (Pia chi: KCN Quang Minh, thi trdn Quang Minh, huyén Mé\
)
o]

195 |Bestpirin Acid acetylsalicylic |Vién nén bao [HOop 2 vi x 30 vién NSX 24 |893110816524 | 1 7
75mg phim tan trong (VD-23648-15)
rudt
196 |Ciprofloxacin SK |Ciprofloxacin (duédi |Vién nén bao |Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 1893115816624 | 1
dang Ciprofloxacin |phim (VD-26248-17)
hydroclorid) 500mg
197 |Colocol extra Cafein anhydrous |Vién nénbao |Hop 10 vix 10 vién; | NSX 36 893100816724 | 1
65mg; Paracetamol |phim Hop 15 vix 10 vién (VD-31843-19)
500mg
198 [Macromax SK  [Azithromycin (dudi |Vién nang Hop 1 vi x 6 vién NSX 36 893110816824 | 1
dang azithromycin |cling (VD-31846-19)
dihydrat) 250mg
39. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan duwge phim Savi (Savipharm J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép
trong Khu Ché xuat T4n Thuan, Phudng T4n Thusn Péng, Quan 7, Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)
39.1. Co s& san xuit: Cong ty c6 phin dwgc phim Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép
trong Khu Ché xuat Tan Thuan, Phudng T4n Thusn Péng, Quan 7, Thanh ph Hb Chi Minh, Viét Nam)
199 |SaViPamol 500 |[Paracetamol 500mg |Vién nén bao |Hop 1 chai x 100 NSX 36 1893100816924 | 1
phim vién; Hop 1 chai x (VD-24855-16)
200 vién; Chai 500
vién; Hop 10 vix 10
vién
40. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan dugc Qhé‘im Tipharco (Dia chi: L6 08, 09 Cum Cong Nghiép Va Tiéu Tha Céng
Nghiép Tan My Chanh, Phudng 9, Thanh Phé My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)
40:1. Co s& sén xuit: Cong ty cb phén dugc phim Tipharco (Pia chi: 15 Déc Binh Kidu, Phuong 2, TP. M§ Tho, Tinh
Tién Giang, Viét Nam)
200 [Cefalexin 500mg |Cefalexin (duédi Vién nang Hop 10 vix 10 vién; | NSX 36 1893110817024 | 1
dang cefalexin cing Chai 200 vién; Chai (VD-31916-19)

monohydrat
compacted) 500mg

100 vién




