UBND TINH KIEN GIANG — CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE Doc lap — Tu do — Hanh phic
Sb: 1050/SYT-NVD Kién Giang, ngay /Jthang 4 nam 2025

V/iv diéu t_;‘hillh théng tin thucf)c
trang thau tai Quyet dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024

(lan 41).
Kinh gut: ’
{UNG TAM Y T GIANG THANE - Cac don vi truc thudce So Y té;
v S8l s - Bénh vign Binh An;
JEN Ngay:..wﬁ/é{-l--ﬂ‘&u- - Bénh x4 Cong an tinh;
YN ceenernrrrnssassenssssssensssssasess - Céic nha thau.
wa hd 80 58 cossassaseaase

(Sau day goi chung la cac don vi)

Can cu quet dinh so 1465; ‘QD-SYT nga\: 16/5/2024 ciia S& Y té \e ViEC
phé duyét két qua lua chon nha thau Go1 s0 1: Gar thau thudc generic cap ctru
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thum tap trung tinh Kien Giang, gial
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quvét dinh s 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
cua UBND tinh Kién Giang), Can cur tat Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé cla hop déng tai E-H0 so moi thau.

Trén co s dé nghi cua nha thau Cong ty TNHH Duoc pham Tay Nam tai
G ong van s6 01/TN- KGlb ngay OQ 4/2025 vé viec xin thay doi thong tin gia han
s6 dang ky lwu hanh thude tring tha ' (dinh kem).

S& Y té thong bao dén cac nha thau va cac don vi viéc diéu chinh thong tin
thude trung thau tai (Phii {vc Danii miic thudc frung thau diéu chinh théng tin
dinh kem)

& HL noi dung khac lién quan dén cac thubce trang thau néu trén tai Quyét

dinh sb 1465 QD-SYT ngay 16/5/2024 cuiaSo Y té g1t nguyen khong thay doi.

SO Y té thong bao dén nha thiu va cic don vi duoc biét, thuc hién /..

Noi nhin: GIAM POC

- Nhr reén: T ;
- GD va cac PGD SYT (dé bic): ' P
- BHXH tinh:

- Trang théng tin dién tr SYT:
- VPDT SYT:

- L VT NVD. lvininh.




Phu iuc _ i .
DANH MUC THUOC TRUNG THAT PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH DU'QC PHAM TAY NAM

Dia chi: S6 5294 Ha Hoang Hé, phuong My Xuyén, Tp Long Xuyén, An Giang

- : Quy
Ma — SBK 3 53 A g
STT| Phin | Hogteuht | [T | pgcsq | Him | cich | Thong i aida
(16) GPNK : g
g0i
M6i 100ml chira: s Thing
| PP2300 | Glucose khan (dudi | Glucose | . - 6. | 10/100 |~=30
628107 dang Glucose 10% | ‘16 ml chai )
monohydrat ) 10g | 250ml Gia han so
i dang ky lrn
= hanh:
= 893110402324
Moi 100m] clura: — Thiing (VD-25876-16)
b PP2300 | Glucose khan (dudi | Glucose .,,’"‘Q? 6- 10g/100 20
¥ 628109 dang Glucose 10% 5 1"6 ml chai
monohydrat ) 10g 500ml




CONG TY TNHH DUQC Cﬂl"wu HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phie

PHAM TAY NAM

$6:01/TN-KG25
V/v b6 sung s6 ddng ky thudc
trung thau

An Giang, ngay 08 thang 04 nam 2025

Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG

- Can cir Quyét dinh s 1465/QD-SYT ngay 16 thang 5 nam 2024 cia Giam doc SO
Y (€ tinh Kién Giang vé viéc phé duyét két qua Lya chon nha thiu cung cdp thude tip trung
tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3),

- Cén ¢t Cong vin 364/QD-QLD ngay 07 thang 06 nam 2024 cua Cyc Quan ly Duge
vé viée ban hanh danh muc 484 thude san xuit trong nude dugce gia han giay dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 199;

Nay Cong ty TNHH Dugc pham Ta dy Nam xin thong bao dén So y té tinh Kién
Giang vé viée bd sung s6 dang ky chia san phdm dang tring thau, cu thé nhw sau:

3 : . - ‘. £ , £ a TR
M3 Phin (L8)| Tén thubc Nong d§, ham| Pon vi Quy ca(Ei'J Hing SX — Nude |S0 dé{lg ky | So ddng ky bo
lwgng tinh dong goi SX cil sung
: 3 . Céng ty cd phin i
pP2300G2si07| Clucose | 10% dung | oo | ThUng30 | pocorig kabi vig | V022070 | 893110402324
10% tich 250ml chai 250ml : 16
Nam - Viét Nam
; Cong ty cb phan
. 0, - -
PP2300628100] Clucose | 10%dung | oy | TRONG20 | poconing Kabi Vigt | ¥ o000 | 893110402324
10% tich 500ml chai 500mi . 16
Nam - Viét Nam

Kinh mong 8¢ y té tinh Kién Giang thong bao dén cho céc co so y té kham, chita

bénh trén dia ban Kién Giang duge biét.

Quyét dinh 364/QD-QLD cta Cuc quan ly Duge duge dinh kém theo cong vin.

Tran trong kinh chao./.

Noi nhdn:

-  Nhu trén

- Luu VT (P.KT)

DAL DIEN HQP PHAP CUA NHA THAU
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) Packmg SJze Dosage: rorm-
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Hda st
o ey BOYTE ! CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
/ 1:3:4 FiUC QUAN LY DUQC ~~  Doclap - Ty do - Hanh phiic
Sb: 364 /QD-QLD Ha Ngi, ngay 07 thdng 06 ndm 2024
QUYET DINH

vé viéc ban hanh Danh muc 484 thudc sén xuit trong nuwéc
dugc gia han gify ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 199

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cur Lugt Duoc sé 105/2016/QH 13 ngay 06/4/2016;
Cin cue Nghi dinh 50 95/2022/ND-CP ngay 15/1 172022 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co ciu t6 chire ciia Bg Y té;

Can cie Quyét dinh s6 1 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cia Bj truong Bo Y 1é quy
dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han v co cdu t6 chicc cia Cuc Qudn ly Duoc thudc
Bé Y té:

Can cir Thong te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B$ trucng Bj ¥ té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc i truyen liéu lam thuéc;

Ciin cir két ludn cua Hpi d‘ong fu van cdp. gidy dang ky leu hanh thuoc, nguyén
ligu lam thuéc - B Y té dot 199 tgi Cng van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 cua
Vin phong Hpi dong tw van cap GDKLH thuéc, nguyen ligu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truong phong Bing ky thuée, Cuc Qudn Iy Dugc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muyc 484 thudc sén xuat trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc san xudt trong nuéc dwoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc 05 ndm (Phuy luc I kém theo).

2. Danh muc 104 thudc san xuit trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phy lye II kém theo).

3. Danh muc 18 thude san xuat tr ong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu lyc HI kém theo).

Ditu 2. Co s0 sdn Xudt va co 50 dang ky thude ¢é trach nhiém:

1. Sén xudt thude theo diing cac ho s0, tai liéu dd ddng ky v6i B§ Y té va phai
in s6 dang ky dugcBo Y te Viét Nam cap [én nhian thudc.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh céc thude kiém soat dac biét khi ¢o (nay
ching nh in du didu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
ddc bigt phu hop vé1 pham vi hoat dong cua co s¢ dép Ung quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s diéu va bién phap thi hanh Luit Dugec.

. Thyc hi€n vige cdp nhat tiéu chuin chit luong cua thude theo quy dinh tai

Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta B truong B Y té quy dinh vé
cht Iwong lhuoc nguyén lidu lam thude.

4. Thude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua

nop ho so cip nhit ndi dung nhin thudc, to huéng dan sir dung thube theo quy dinh

ctia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bd trudng B Y té thi phai thic



hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan | Piéu 37 Théng tir s6 01/2018/TT-BYT
trong thi han 12 thang ké tir ngéy dwoc zia han giéy déng ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tix ngay Ky bavl hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy ding ky lwu hanh theo Quvét dinh nay co thay ddi vé ni dung hanh chinh phai
san xuét va lwu hanh voi cée noi dung da duge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dbng trong théi gian
hiéu lyc cna glay dang ky lwu hinh thuéic. nguyén lidu lam thube. Trong truong hop
khong con dép tmg du diéu kién hoat dong, co sé déng ky phdi c6 tréch nhiém thuc
hién thay d6i co s& ding ky theo quy dinh tai Thong ta s0 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s6 dang ky khang cén da dleu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thude thl bio dam céc didu klen hoat dong cia co 8O sén
xuét trong thoi han hién e cia gidy dang ky him hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlcp
tuc str dung so dang ky da chp trirde khi zia han trong thdi han tdi da 12 théng k& tvr
ngay duge cap 50 dang ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

B th hop véi céc co s& didu tri G& thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo dai an toan, h:eu qud, tic dung khéng mong mubn cia
thudc trén ngudi Vit Nam va téng hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT dbi véi cée thude trong Phy luc IT ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

“A

Didu 3. Quyét dinh nay cé higu lyc k é tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S& Y (€ cdc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Giam
dbe co s san xult va co sé dang ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: o
- Nhtr Didu 4; L

- BT. Pio Héng Lan (dé b/c); food
- TT. D3 Xuin Tuyén (dé b/c); i35
- Cuc Quén y - B§ Québc phong, Cuc Y té - Bd Céng an; T
- Cyc Y té GTVT - Bo Giao thong vén t3:, LN
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Bao hlem xd hoi Viét Nam; 2 .
-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT Cyc QLKCB, Thanh tra Vil Tuén Cwong
B, Vin phong HDTV cédp GBPKLH thuéc, NLLT;

- Vién XN thuéc TU, Vién KN thude TP. HCM:

- Téng Céng ty Dugec Viét Nam - Céng ty CP;

- Céc Bénh vién, Vién c6 gitrong bénh tnrr thudc BH Y 1é:

- Trung tdm mua sim tip trung thudc qudc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY DPANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BQT 199

(Kem theo Quyét dinhso 364 /OD-QLD ngdy 07. thing 06 ndm 2024

¢ua Cue Quan Iy Duwrpc)
STT|  Tén thuoc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cach déng gdi | Tieu | Tudi | Sédingky | S0
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang) (S6 dang ky | gia
da cép) han
(1) 2) (3) [C)] 3 (6) (@) (8 ®

1. Co sé diing ky: Cong ty cd phan Dwgc - Vit tw y t& Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S Sach, phudng Hung
Phuic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xuit: Cong ty ¢d phin Duge - Vit tir y ¢ Nghé An (Bia chi: S6 68 duong Nguyén Sy Sach, phuong Hung

Phtic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi | Vién nén Hop 10 vix 10 vien [DDVN | 36 | 893115377024 l
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim Vv (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 [Nafluextira Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 893100377124 1
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Co s& dang ky: Cong ty ¢ ph:’in Dwge - Vattu y té Thanh Héa (Dia chi: 86 232 Tran Ph, phudng Lam Son, thanh phé
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co sé' san xuét: Céng ty ¢b phin Duge - Vit tw y t¢ Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dwong Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh pho Thanh Hoa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprefloxacin (duéi  |Vién nén Hop3vix 10vién; [DDVN | 36 |893115377224 l
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hop 5 vix 10 vién; V (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hép 10 vix 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hop 10vix 10 vién | NSX 36 | 893110377324 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hop Svix 10vién; |[DDVN| 36 |893100377424 | |1
maleat 2mg; Hop 10 vix 10 vién; | IV (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hép 20 vi x 10 vién

3. Co s¢ ding ky: Cong ty co phan dwge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kigt, Phuong 15, Qun 11, thanh pho HG Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢ phf‘m duge Apimed (Pia chi: Puong N1, cum cdng nghi¢p Phi Thanh - Vinh Thanh, xa
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang  |Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110377524 1
cung (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377624 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hép 3 vix 10 vién; 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vix 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 893100377724 1
hydroclorid 180myg  |bao phim Hgp 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hdp 10 vix 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 | 893100377824 1
hydroclorid 60mg bao phim Hép 3 vi x 10 vién; 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vi x 10 vién
10 |Apitec20-H Enalapril maleat Vién nén Hop2vix 10vién; |USP41{ 24 |[893110377924 1
20mg; Hép 3 vi x 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hop 10 vi x 10 vién
12,5mg




27

STT Tén thubce Hoat chit chinh- | Dang bdo | Quy cich déng goi | Tidu | Tudi S6 ding ky §6
Ham hrgng chi chuéin | tho gia han Ian
(thdng)| (SO ding ky | gia
da cip) han
(1) (2) 3 D q (5 {6) {7) (8) &)
247 {Tipo Desloratadin Sito thuoe  {1H0p  <haix 60ml | NSX | 36 |893100401624 | 1
0,5mg/ml (VD-31291-18)

55. Co' siv diing ky: Céng ty c6 phin Euvipharm (Dia chi: Ap 3inh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Ditc Hoa, tinh Long An,

Viét Nam)

55.1. Co sév sén xuét: Céng ty cd phan Euvipharm (Pia chi: Ap Bmh Tién 2, xi Birc Hoa Ha, huyén Pirc Hoa, tinh Long

An, Viét Nam)

56. Co sé ding ky: Céng ty cb phin Fresenius Kabi Viét Nam (7 i:":c-'.hi: Khu vuc 8, phwrdng Nhon Phii, thanh phé Quy

Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)

248 |Acefalgan 500 Paracetamol 500mg | Vién nén sui [Hdp 4 vi x 4 vién DBVN | 36 |893100401724 1
bot v (VD-23528-15)

249 {Atorvastatin 10mg |Atorvastatin (dwéi  |Viénnén  |Hap 1 vix 10 vién; |JP XVI| 36 |893110401824 | 1
dang atorvastatin bao phim Hop 2 vix 10 vién; (VD-28931-18)
calci trihydrat) 10mg Hdp 3 vi x 10 vién;

Hép 5 vix 10 vién;
Hin 10 vix 10 vién

250 [Atorvastatin 20mg | Atorvastatin (dusi Vién nén Hdp !_; X 10vién; |JP XVI| 36 893110401924 ]
dang atorvastatin bao phim Hép 2 vi x 10 vién; (VD-29734-18)
calci trihydrat) 20mg HOp 3 vi x 10 vién; .

1ip 5 vi x 10 vién; I
H6p 10 vi x 10 vién

25] |Bromhexin Bromhexin Siro tfop 1 chai x 60ml NSX 24 | 893100402024 I
hydroclorid (VD-30361-18)
48mg/60ml

252 |Eumoxin 500 Amoxicillin (dudi Viénnang |Hop 10 vix 10 vién | USP 36 | 893110402124 1
dang Amoxicillin cung 2022 (VD-28932-18)
trihydrat) 500mg

253 |Euprocin 500 Ciprofloxacin (dwdi [ Vién nén II(T; {0 vix 7 vién NSX 36 | 893115402224 | |
dang Ciprofloxacin  |bao phim (VD-25677-16)
hydrochloride) 500mg

56.1. Co' sé sin xudt: Cang ty cb phin Fresenius Kakbi Viét Nam H'}t chi: Khu vire 8, phudmg Nhon Phi, thanh phé Quy
Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam)

254 |Glucose 10% Glucose khan (dwéi  |[Dungdich  [Chai 25 Oml; Chai BP 24 1893110402324 |
dang glucose tiém truyén II':'-O[?ml; Thing 30 2021 (VD-25876-16)
monohydrat) ichai 250ml; Thing
25g/250ml 20 chai 500m]

255 |Paracetamol Kabi |Paracetamol Dungdich |Chai [00ml; Hop48 | CP 36 1893110402424 1

1000 1000mg/100m] tiém truyén  |chai 100m] 2015 (VD-19568-13)
256 |Vitamin C Kabi  |Acid ascorbic Dungdich  [Hép 6 dng x 5ml; NSX 24 1893110402524 | 1
500mg/5ml 500mg/5ml tiém Hop 24 dng x Sml; (VD-32121-19)

Hop 100 dng x Sml

37. Co s& diing ky: Cong ty ¢6 phin hod-dwoe phim Mekophar ’Dh chi: 297/5 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén 11,

Théanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

57.1. Co s siin xuét: Cong ty ¢b phin hod-duge phim Mekopar ’D‘ta chi: 297/5 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quén 11,
Thanh phé HO Chi Minh, Viét Nam)




SO Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Dic lip — Tw do - Hanh phiic

PHIRU GIAI QUYRET VAN BAN DEN
S6:..... ﬂO 50/ g)"ﬁ NZ/IO DgAY, .. //5 tl”xang9 4 nim 2025..

1. V kién ctia 1anh dae co quan, t0 chire
_ Giao don vi, ca nhan chu tri;... .. S, ..
- Giao céc don vi, ¢4 nhin tham gia P8t ﬂé:ém &yct vin ban dén (neu co)

GIANG THA"H 2/

~

\*%%%rﬁn Thl -rlwhu ngt o ’ .....................

2. Y kién cta ldnh daoc Khoa, Phong

_ Giao cho ¢4 nhén: thoi han gidi quyét d6i voi ca nhin (néu co);
~Neay,... thang,... ... MR ... 0 0 Sl G e s e bt v

3. Y kién dé xufit chia ngwdi gidi quyét.

- Y kién dé xuat giai quy€t van ban dn cua ca nhin;

= NEAY o voss thang, .. o HAG... .. Bl KT o o vt b vy pevwisiambimm



