UBND TINH KIEN GIANG ~ CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Déc lap — Tw do — Hanh phuc

S6: 1213/SYT-NVD Kién Giang, ngay 28thang 4 nam 2025
Viv diéu g:hinh th()ng tin thu{ic
trung thau tai Quyét dinh so
4236/QD-SYT ngay 15/12/2023

(lan 49).
~__..Kinh gui:
NG Lask 3 TE GIANG THANE, - Cac don v1 truc thudc So Y té;

| _Bénh vién Binh An:
5 2000 ' ' )
'EN Ng‘aw-@zgﬂ{""“a - Bénh xa Cong an tinh;

& - sssssssnes " g :\
YN cnnenees ] Cac nha thau-
o 0 B icnssecasssinssssnsay !

(Sau ddy goi chung la cac don vi)

Cin ot Quyét dinh sé 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 cia S¢ Y té vé viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau cung crftp thudc tap trung tinh Kién Giang,
giai doan 2023-2025 dot | (Theo Quyét dinh s6 2189/QD-UBND ngay
31/8/2023 cua UBND tinh Kién Giang); Céan cur tai Muc DKC 26.1 Chuong VII
Diéu kién cu thé cua hop df)ng tai E-HO so moi thau.

Trén co s& dé nghi cua nha thau Cong ty TNHH Duoc pham Viét Pirc tai
Cong van s6 134/CV-VD ngay 14/4/2025 vé viéc thay doi thong tin tén thudc va
gia han s6 dang ky lvu hanh thudc tring thau (dinh kem).

: SO Y té tl}éng bao dén cac nha thau va cz?c don vi vi‘éc dig“eu chinh thong tin
thuoc trung thau tai (Phu luc Danh muc thuoc trung thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

Céc ndi dung khac lién quan dén céc thudc tring thau néu trén tai Quyét
dinh s6 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 ciia S& Y té giit nguyén khong thay doi.

S& Y té thong bao dén nha thau va cic don vi duoc biét, thuc hién./ .~ o
Noi nhin:

- Nhur trén; _

- GBb va cac PGD SYT (dé b/c):
- BHXH tinh:

- Trang thong tin dién te SYT:

-VPBT SYT:
-Luu: VT. NVD. lvininh.

GIAM POC /

H6 Vian Diing



Phu luc
DANH MUC THUGC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH HUJC PHAM VIET PUC
Dia chi: 286 T6 Hién Thanh, Phuorg 15, Qudn 10, Tp. H6 Chi Minh
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. | Ténhing :f:i | Han o [P0 hong tin aidu
STT | Hoat chat hoa dw £ | ding vi g!
thiu 0 | (Thang) | "8 | {inh i
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] Thay doi tén thuoc:
VD Imidu 60 MG
/ ol
Isosorbid-5- | Imidu® 60 | o _
! monoenitrat mg 33887- o0 clmg | Viet ot han giay dang
3 19 kv lru hanh:
l y Iru hanh:
893110617324
(VD-33887-19)
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CONG TY TNHH DUQC PHAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET PUC Pijc lap - Tw do — Hanh phiic

S&: 134/CV-VD Thanh phé Hoé Chi Minh, ngay 14 thang 04 nam 2025
V/v: Cap nhét thong tin thude Imidu 60 MG

Kinh giti: S& Y té tinh Kién Giang

- Can cir Quyet dinh 56 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 ciia 8¢ Y t tinh Kién Giang vé
viéc phé duyét ket qua lua chon nha thau G6i thau thude generic thuge du toan mua sam: Ké
hoach lwya chon nha thau cung cap thude tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025 (dot
1);

- C#n cir Quyét dinh s6 495/QD-QLD ngay 24 thang 07 ndm 2024 ciia Cuc Quan Iy Duge
ve viéc ban hanh Danh muc 626 thudc san xuat trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam — Dot 205;

- Dé thudn tién trong viéc 4nh xa va thanh todn bao hiém y té. Ching t6i, Céng ty TNHH
Dugc pham Viét Duc kinh dé nghi S¢ Y té tinh Kién Giang cho chung t6i cdp nhét tén thude
tring thau va cap nhét s6 dang ky thudc Imidu 60 MG, cu thé thu sau:

Tiéu chi Théng tin thudc tai quyét dinh 4236/QP-SYT Théng tin cdp nhat

M4 thude: TT3022 — Nhom 3 va Ma thube: TT4068 — Nhém 4

Tén thubc Imidu® 60mg Imidu 60 MG

S6 dang ky VD-33887-19 ' 893110617324

Ching t6i rat mong nhdn duoc su dong y ciia Quy S& y té cho phép ching toi duoc cung Ung
mit hang trén theo Thong tin cdp nhét véi cac tiéu chuin khac khong déi so véi hd so du thau.

Trén trong ./.

Noi nhdn:
- Nhur trén;
- Luu: VT.

Cong ty TNHH Dirge phdm Viét Birc
Bia chi: 56 286 T4 Hign Thanh, phutng 15, quan 10, Tp. H3 Chi Minh
Bignthoat 02838633843 -  Fax: 02828631134 -  Email. vielducpharmag@gmal com



s nee poye CONG 532 A HOI CHU NGHIA VIET NAM
S " CUC QUAN LY DUQC ¥0¢ lap - Tw do - Hanh phiic
86: 495 /QP-QLD Ho Néi. ngay 24 théng 07 nim 2024
QUYET PINH

e vnec ban hanh Danh myc 626 thudc sin xuit trong nwée

gia han giay dang ky hrun hanh tai Viét Nam - Dot 205

: 4

'L

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQGC

." Luat Duoc s6 105/2 ‘}16/QH1 3 noay 06/4/2016;

i cir Nghi dinh so 95/2&?.'.‘/NB—LP ngay 15/1 172022 ciia Chinh phii quy dinh
chite ndng, nhiém vu, quyén han va co céu i3 ~hie ciaBo Y ié;

Can eir Quyét dinh sé 1969/GD-BY 1 vy 26/4/2023 ciia B trieomg Be Y 6 quy
dinh chike ndng, nhiém vu, guyér han vé co oéu t8 chipe cua Cuc Quan Iy Duoc thudc
Bj Y té;

Can cir Théng tu s6 08/2022/TT-B7'¢' ngiy 05/09/2022 ciia Bé tr uwong Bo YV 1é
quy dinh viée dang ky luu hanh thuéc, ngiven ligu lam thube;

Céin cir két lugn cua Hoi dong tiw vér cap gzay dang ky lheu hanh thuée, nguyén
liéu lam thube - Bo -y 1é dot 205 1ai Céng van s6 54/VPHP ngay 10/6/2024 cia Vin
phong Héi dong ti van cdp GPKLH thude. nguyén ligu lam thuoe:

Theo dé nghj ciia Tr uong phong Ding ky thube, Cuc Quén iy Dugrc.

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét diak nay danh muc 626 thudc san xuat trong
nudce duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

I. Danh muc 425 thudc sin xuét trong nuéc dugce gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kim theo.

2. Danh muc 156 thuéc sin xudt troe 1 nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 03 niam (Phu luc 1 Aem thec).

3. Danh muc 45 thudce san xuét trong aude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy lue T kem theo).

Diéu 2. Co s6 san xut va co sér ding &y thube ¢6 trach nhiém:

1. San xuit thudc theo ding céc ho S0, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc B6 Y te Viét Nam cap }2r uhan thube.

2. Chi dugc san xudt, dva ra luu hank cac thube kiém sodt dac biét khi cd Giay
chiimg nhéan du diédu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thuédc phai kiém soat
dic biét phu hop v6i pham vi hoat dong cia co s dap g quy dinh tai khoén 3 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5:2017 caa Chinh phu quy dinh chi tiét mét
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuin chit lugng cia thude theo quy dinh tai
Thoéng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bé truong Bo Y té quy dinh vé
chét lwgng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thuée duoc gia han gidy dang ky i+ hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhiét néi dung nhan thude, to hucéng din sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tir 01/2018/TT-BYT ngay 18/012018 cha B truong By Y té thi phéi thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khodn 1 Dxeu 37 Théng tur s6 01/2018/TT-BY T
trong théi han 12 thang ké tir ngay duce gia han g:ay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thube duoc gia han
giay dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay co thay doi vé néi ~dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da durge phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s ding ky thuée phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thdi gian
hiéu lyc cla gidy ding ky hru hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong truong hop
khong con dap ang du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co 56 dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuit thube phai bao dam céc diéu kién hoat déng ctia co s& san
xuat trong thoi han hiéu luc coa gidy ‘dang ky luu hanh thudc, nguyén licu lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky hru hanh tai quet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da cdp trude kbi gia han trong thai han tdi da 12 thang ké tir
ngay dugc c.ap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong wr s6 08/2022/TT-BYT.

2. Phéi hop v6i céc co so diéu tri dé thuc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo di an toan, hi€u qua, tic dung khong mong muén cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tr s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Diéu 4. Gidm déc 8& Y t€ cac tinh, thanh phé true thude Trung wong va Gidm
doc co s& san xuit va co s& ding ky ¢6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn:

- Nbu Diéu 4; ‘

- BT. Bao Hong Lan (de bic):
- TT. b6 Xuan Tuyén (dé bic); 4 {
- Cue Qu@n y - B Qudc phong, Cuc Y te - Bd Cong an;,
-Cuc Y t&e GTVT - B Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

-Bao hlem x4 hdi Viét Nam; i S

-B4 Y té&: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cuing
80, Van ph('mg' HDPTV cap GDKL]—% thude, NLLT;

- Vgén KN thuée TU, Vién KN thudc TP. HCM;

- Tong Cong gty Dugc Viét Nam - Cong ty CP;

- Cac Bénh vién, Vién ¢ giudng bénh tnrc thude B Y té;

- Trung tAm mua sim tap trung thude qudc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC ®1I5GC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh s6 495

Phu Inc |

TAI VIET NAM HiEU LU ¢5 NAM - POT 205

/OB-GLD ngay 24

cua Cuc Quan & Dure)

thang 07 ndm 2024

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - |Dang o ché| Ouy cich dong g6i| Tieu | Tudi | Sédang ky | S6
Ham hreng chuén | the gia han lin

(thing)| (Sé dang ky | gia
da cip) han

(1) (2) 3 4) (5) (6) (7 (8) %)

1. Co's6 diing ky: Céng ty ¢6 phan Duge - Vit tu y 6 Thanh Hia (Dia chi: S3 232 Tran Phu, phudmg Lam Son, thanh pho
Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
1.1. Co s sin xuit: Cong ty cd phin Do — Vit tu y té Tharh Hoéa (Dia chi: Sé 04 duong Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Namn)

I |Penicilin V kali  |Phenoxymethylpenici|Viénnén  |Hap 35 vix 10 vien, |DPVN | 24 893110583224 | ]
1.000.000 U lin (dudi dang Hép 1C vix 10 vién v (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici |
lin kali) 1.000.0001U
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Vién nén dai Hép 3vix 10 vién, | DBVN 36 893100583324 1
Paracetamol 500mg [bao phim Hop 1¢ vi x 10 vién \% (VD-17661-12)
3 {Ampicilin 250 mg |Ampicilin (dudi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 |893110583424 | |
dang Ampicilin 200vién; Hop | lo (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg % 258 vién; Hop 10
vi X 7( vién; Hop
20 vix 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Vién néin bac {Hap 2 vix 7 vién, |DPVN 24 893110583524 | |
(dudi dang hén hop  |phim HOp S vix 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vix 7 vién,
Microcrystalline Hop S vix 10 vién,
cellulose vi tinh thé H6n 19 vix 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hép 3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110583624 |
pellet bao tan trong  |cirng Hép 'O vix 10 (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hap 20 vix
10 vidm: Hop | lox
14 wign
6 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin{Vién nén Hép 10 vix 10 DBVN 24 1893110583724 | |
400.000 1U (dudi dang vien; Hop 20 vi x \Y% (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin i vién, Lo 100
kali) 400.0001U vién; Lo 200 vién;
1.0 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DBVN 36 |893110583824 1
hydroclorid 250mg v (VD-23789-15)
8 [|Vidoca Albendazol 400mg | Vién nén Hoo I vix 1 vién NSX 36 893110583924 | !
(VD-24944-16)

2. Co sis ding ky: Cong ty c6 phin dwge ATM (Dia chi: VP 26, iang 26 (6a elip, 110 Tran Phu, phudng M@ Lao, quan Ha
Péng, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuht: Cong ty 6 phin Dwge Ha Tinb (Dia chi: 167 2 Huy Tap, TP. Ha Tinh, tinh 13 Tinh, Viét Nam)




STT Tén thude Hoat chit chinh - Dang bac ¢he| Quy eich dong goi | Tiéu | Tudi S6 ding ky | Sé
Ham lwgng chuin | tho gia han lin
(thang)| (Sodang ky | gia
da cép) han
&) 2) 3) 4 ) (6) (M ®) &)}
74.1. Co 6 sin xuat: Cong ty b phin duge phim Ha Tay (Pia chi: To dan phé sb 4, phuon

thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

¢ La Khé, quan Ha Pong,

331

Savijoi 625

Glucosamin
hydroclorid (twong
dirong 625mg
Glucosamin) 750mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893100616224
(VD-31377-18)

75. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Duge phim USA - NIC (Dja chi: L6 11D Puong C. Khu céng nghiép Tén Tao, Phudng
Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

75.1. Co s& san xuit: Cong ty TNHH Duge phiam USA - NIC (Pia chi: Lo 11D Dudng C, Khu céng nghiép Tan Tao,
Phuong Tan Tao A, Quin Binh Tan, Thanh pho Hb Chi Minh, Viét Nam)

332 |Albendazol 400 mg|Albendazol 400mg | Vién nén Hop 1 vix 1 vién DBbVN 36 |893100616324 | 1
hién (VD-22647-15)
hanh

333 jAntoxcin Betamethason (du6i |Kem bdida |[Hop 01 tuyp 10g, NSX 36 |893100616424 | |
dang Betamethason Hop 01 tuyp t5g (VD-27487-17)
dipropionat 0,064%

(w/w)) 0,05 % (wiw)

334 [Azitnic Azithromycin (duéi | Vién nang Hop 10 vix 3 vién; | NSX 36 1893110616524 | 1
dang azithromycin  |[cimg Chai 30 vién (VD-33874-19)
dihydrat) 250mg

335 |Betanic Betamethason 0,5mg | Vién nén Hép 10 vix 10 NSX 36 | 893110616624 1

vién; Chai 100, 500 (VD-24541-16)
vién

336 |Sironmax Betamethason (dudi |Kem bdida |Hop 1 tuyp S5g: Hép | NSX 36 893110616724 | |
dang Betamethason [ tuyp 10g (VD3-111-21)
dipropionat) 0,05%

{w/w); Clotrimazol
1% (wiw);
Gentamicin (dudi
dang Gentamicin
sulfat) 0,1% (w/w)

337 |Telgate 60 Fexofenadin Vién nang Hép 3. 10 vix 10 NSX 36 |893110616824 | 1
hydroclorid 60mg cang vién (VD-33880-19)

76. Co s¢ ddng ky: Cong ty TNHH Duwge pham VNP (Dia chi: O 91+92 A3 khu dé thj Pai Kim, phuong Pai Kim, quan

Hoang Mai, Ha N§i, Viét Nam)

76.1. Co s& sdn xuét: Céng ty cb phin dwrge phém CPC1 Ha Ngi (Pia chi: Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, x3 Vin

Binh, huyén Thuéng Tin, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

338

VNP Spray baby

Natri clorid 0.9 %
(wiv)

Dung dich xit
mii

Hop 1 lo x 50ml,
Hop 1 lg x 70ml,
Hop 1 1o x 100ml

NSX

36

893100616924
(VD-24554-16)

71. Co s& dang ky: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Dia chi: Puong s6 2, khu cdng nghiép Péng An, phudng Binh
Hoa, thanh phd Thusn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

77.1. Co s& san xuat: Cong ty TNHH Hasan ~ Dermapharm (Bia chi: Dudng s6 2, khu cdng nghiép DPéng An, phuong

Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
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STT|  Tén thube Hoat chit chinh - [Dang bao ché| Quy cich déng goi| Tién | Tudi | Sé ding ky | S6
Ham lugng chuan tho gia han lin
(thdng)| (S6 ding ky | gia
i da cap) han
(1 (2) 3 (4 (5) (6) (7 (8) 9)
339 |Acehasan 200 Acetylcystein 200mg {Vién nang Hop 03 vix 10 NSX 36 [893100617024 | 1
cimng vién, Hop 05 vix (VD-33883-19)
149 vién, Hop 10 vi
X 14 wién
340 {Comiaryl Glimepirid 2mg; Vién nén bao |Hap 03 vix 10 NSX 36 |893110617124 | |
2mg/500mg Metformin phim vién, Hop 10 vix (VD-33885-19)
hydroclorid 500mg 10 vién
341 [Hasanclar 500mg  |Clarithromycin Vién nén bao |[Hdp 04 vi x 07 NSX 36 1893110617224 | |
500mg phim vién, Hop 10 vi x (VD-33886-19)
07 vidn
342 {Imidu 60 MG Isosorbid-5- Vién nén tdic |Hép 81 vix 10 NSX 60 [893110617324 | 1
mononitrat (dudi dung kéo dai |viér, Hon 05 vix (VD-33887-19)
dang isosorbid-5- 1 vign, Hp 10 vi
mononitrat 80%) x 10 vién
60mg
343 [Spinolac 50 mg Spironolacton 50mg | Vién nén Hdp 03 vix 10 NSX 36 893110617424 | 1
vién, Hop 05 vi x (VD-33888-19)
10 vién, Hgp 10 vi
x 10 vién
344 |Tilhasan 60 Diltiazem Vién nén bao {Hdn 03 vix 10 USP38| 36 |893110617524 ]
hydroclorid 60mg phim vier, Hop 05 vi x (VD-32396-19)
10 vién, Hgp 10 vi
x 10 vién

78. Co s& diing ky: Céng ty TNHH Lién doanh Hasan - Derma
An, phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong,

78.1. Co $6' san xuit: Céng ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermaphara: (Dia chi: Lo B, dudng sé 2, khu cong \

Déng An, phudng Binh Héa, thanh phd Thuin An, tinh Binh Duong, Vié: Mam)

| =0
L
".(DD)

pharm (Dja chi: Ld B, dudng sb 2, khu coéng nghiép Pong
Viét Nam)

345 |DH-Alenbe plus  |Acid alendronic Vién nén bac |{Hép 02 vi x 02 NSX 24 | 8931 lg& 1
70mg/S6001U {dudi dang Natri phim viér, Hop 04 vi x (VD-3238%19)
alendronat trihydrat 02 vién, Hop 10 vi :
91,36mg) 70mg; x 02 vién
Cholecalciferol
(Vitamin D3) 56001U
346 |Giberyl 12 Galantamin (dudi Vién nén bao {Hop 03 vix 14 NSX 36 893110617724 | |
dang Galantamin phim vién, Hep 05 vix (VD-33221-19)
hydrobromid) 12mg 14 vién, Hop 10 vi
x 14 vién
347 |Giberyl 8 Galantamin (duéi Vién nén bao |Hop 03 vi x 14 NSX 36 |893110617824 | 1
dang Galantamin phim vién, Hép 05 vi x (VD-33222-19)
hydrobromid) 8mg 14 vién, Hap 10 vi
% 14 visp
348 |Hasanox Itraconazol (durgi Vién nang Hop 31 vix 04 NSX 36 [893110617924 | 1
dang itraconazol cirng vién. Hop O} vix (VD-33904-19)
peliet 22,0%) 100mg 10 vién, i1op 03 vi
x 10 vién, Hop 06 x
10 vién
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap — Tw do — Hanh phitc
Sé: 732 /QP-QLD Ha Néi, ngay 31thdng 10ndm 2024

QUYET PINH
EeNng bo Danh myc thuoc co chung minh tmmg duwong sinh hoc

phi quy dinh chu’c nang, nhiém v, quyén han va co cdu té chire clia B Y té;

Can cu Thong tu 6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 ndm 2022 cua Bj truong
B6 Y té quy dinh viéc ding ky luu hénh thuée, nguyén liéu lam thuéc;

Cdn cir Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/04/2024 cua B¢ truong B6 Y té

quy dinh chic ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Cuc Quan Iy duoc
thuée B Y té;

Theo dé nghi cua Trucng phong Déing ky thuoc - Cuc Quan Iy Duge.

QUYET PINH:

Picu 1. Céng bd kém theo Quyet dinh nay Danh muc thudc cé tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc c6 thay d6i, bd sung thong tin thude Dot 9 - Nam 2024
gom 143 thube.

Piéu 2. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pieu 3. Gidm doc S& Y t€ cac tinh, thanh phé trirc thude Trung uong, cac co s&
kinh doanh dugc va Giam déc co s ¢6 thudc néu tai Didu 1 chju trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.
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Phu luc
DANH MUC 143 THUOC CO TAI LIEU CHUNG MIN
CO THAY POIL, BO SUNG THONG TIN TH

(Kem theo Quyét dinh sé 732 /OB-QLD ngay 31 /

H TUONG PUONG SINH HOC
UOC PQT 9 - NAM 2024
10/2024 ciia Cuc Quan Iy Duroc)

ST | Tén thube Hoat chat, ham Dang | Quy cach S6 ding ky Co sé' san xuat Dia chi co sé Ghi chu
3% hrgmg bao dong goi san xuét
ché
I | Alodip 5 Amlodipin (dudi Vien | Hop 3 vi x| 893110102823 Céng ty Co 85 27, Buong | - Quyét dinh sb 828/Qb- BYT ngay
dang amlodipin nang | 10 vién; (VD-19920-13) | phén Duoc 3A, Khu Céng | 11/03/2014 cta B6 Y Té quyét dinh
besylat) Smg cimg | Hoép 10 vi x phim OPV Nghiép Bién | ¢ng bd Danh muc thube c6 tai liéu
10 vién Hoa 11, Phuomg | chitng minh tuong duong sinh hoc
An Binh, thanh | (Dot 8).
pho Bién Hoa, | - Quyét dinh sé 352/QP-QLD ngay
tinh Déng Nai, | 25/05/2023 cia Cuc Quan Iy Duoc vé
Viét Nam w:c ban hanh Danh muc 231 thudc sdn
xudt trong nudc duge gia han gidy
ding ky hru hanh tai Vigt Nam - Dot
184 (Cdp nhot so dang ky theo cau triic
mdi, cdch ghi hoat chdt v dia chi co |
. ; i D S s S R $0 san xuol) |
2 | Amdepin Atorvastatin (dwdi | Vién | Hop 10 vi x | 890110007724 Cadila Plot Tio. 1289, | - Quyét dinh s6 3]*:';/(3}) BYT ng‘u
Do dang atorvastatin e 10 vién (VN-20918-18) | Pharmaceuticals | Trasad Road, 23/08/2018 clia By Y & vé viée cong
calci) 10mg; ‘ hao Limited Dholka,  City: | bd Danh muc thuoc c6 ftai liéu chimg
amlodipin (dudi | phim Dholka-382225, | minh tuong dtrong sinh hoc - Dot 20.
dang amlodipin Dist. Quyét dinh s 3/Qb-QLD ngay
besilat) S5mg Ahmedabad, 03/0!/2024 ciia Cuc Quan Iy Duge vé
Gujarat  State, | viéc ban hanh clanh muc 231 thuoc
India nuée ngoai duge clp, gia han gidy
déng ky luu hanh tai Viét Nam - bot
117.2 (Cdp nhét sé déang ky theo cau
tric moi, tén va dia chi co sé san xudt,
quy edch déng gdi).
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ST | Tén thuoe Hoat chat, ham Dang | Quy cach So ding ky Co sé san xuat | Dia chi co s¢ Ghi chad
T lugng bao dong goi sén xudt
ché

69 | Imidu 60 MG | Isosorbid-5- Vién | Hop 03 vix | 893110617324 | Céngty TNHH | Pudng sb 2, khu | - Quyét dinh sé6 653/QP-QLD, ngay
mononitrat {(dudi nén 10 vién, (VD-33887-19) | Hasan - cong nghiép | 15/09/2023 ciia Cuc Quan ly Duoe vé
dang isosorbid-5-~ tac Hop 05 vi x Dermapharm Pong An, | vide cong bd Danh muc thude c6 chirng
mononitrat 80%) dung | [0 vién, phudmg Binh | minh TDSH c6 thay dbi bb sung théng
60mg kéo | Hop 10 vix Hoa, thanh phé | tin thubc dot 3 - Nam 2023.

dai 10 vién Thuin An, tinh | - Quyét dinh s6 495/QP-QLD ngay
Binh  Duong, | 24/07/2024 ciia Cuc Quan Iy Duge vé
Viét Nam viéc ban hanh Danh muc 626 thude sian
Xuat trong nude dugc gia han gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
205 (Cap nhdt s6 dang ky theo cdu triic
mdi).

70 | Infartan 75 Clopidogrel (twong | Vién | Hop 3 vix 893110672124 | Congty Co S6 27, Puong |- Cong van sé 355/BYT-QLD ngay
img vai nén 10 vién; (VD-25233-16) phi}n Duge 3A, Khu Cong | 23/01/2017 ve viéc dinh chinh, cép
clopidogrel bao Hop4vix7 pham OPV Nghiép Bién | nhat mét sb thong tin tai cdc Quyet
bisulfate phim | vién; Hoa II, Phuong | dinh cdng bd Danh muyc thudc cé
97,858mg) 75mg Hop 10 vi x An Binh, thanh | chimg minh twong duong sinh hoc.

10 vién; phé Bién Hoa, |- Quyét dinh sb 550/Qb-QLD ngay

Hop 20 vi x tinh Déng Nai. | 02/08/2024 ctia Cuc Quan ly Duge veé

10 vién Viét Nam viéc ban hanh Danh muc 700 thude s@n
xudt trong nudc duoc gia han giay
dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
206 (Cdp nhdt 56 déing ky theo cdu tric
maoi, quy each déng goi vacdch ghi dia
chi co 56 san xud!)

71 | Insuact 10 Atorvastatin (dudi | Vién | Hop 3 vix 893110487024 | Congty Co 1.6 Z01-02-03a, | - Quyét dinh sb 207/QB-BY T ngay
dang atorvastatin nén 10 vién (VD-29107-18) | phén Duoc Khu Céng | 21/01/2020 cia B6 Y té vé viéc cong
calei trihydrat) bao phim SaVi nghiép tron £ bé Danh muc thude cé tai liéu chimg
10mg phim Khu Ché xuét | minh tuong duwong sinh hoc - Bot 24

Tén Thuan, | - Quyét dinh sé 402/QD-QLD ngay
Phudng Tan | 18/6/2024 cia Cuc Quan ly Duge vé
Thuin  Péng, | viéc ban hanh Danh muc 394 thude san
Quén 7, Thanh xudt trong nude duwoc gia han giéy
phé  H6  Chi | dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot

Minh, Viét Nam




sq Y TE K}EN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Déc ldp — Tu do - Hanh phiic

PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
......... Of ST = .NIP.... ..ngay, ..Mg...ﬂlang, Q4. ndgm 2025.........

1. Y kién ctia ldnh dao co quan, to chire
- Giao don vi, ¢4 nhan chu tri; uC Dgcfa pEC

- Giao cac don vi, ca nhan tha i obOitefpceiai quyét vin ban dén (neu co)

2. Y kién ciia linh dao Khoa, Phong

- Giao cho ¢4 nhan; thoi han gidi quyét doi voi ca nhan (néu co);

Ngay,... thang,......nam......cho ¥ KI€N.......oooooiiii

3. Y kién dé xult ctia ngudi gidi quyet.

_ Y kién dé xuét giai quyét vin ban dén ctia ca nhan;

- Ngay,... ... thang,........ nam....... déxudtykién.. ...



