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

SGY TE Péc lip — Tu do — Hanh phic
S0: 1220/SYT-NVD Kién Giang, ngay 29thang 4 nam 2025

/v diéu chinh tht’)ng fin thucf)c
tring thau tai Quyet dinh so
4236/QD-SYT ngay 15/12/2023

(1an 50).
Kin glnIl
UNG TAM Y TE GIAN 1 j 1 oc SO :
L L THANH | - Cac don vi trye thude SO Y té;
. SE-. 2 %o T
""""""" - Bénh vién Binh An;
LN Ngay:.. .D&Qkf GQOZ] i v :
o - Bénh x4 Cong an tinh;
"1 hé sd qo......: ....................... - Cac nha thau.

(Sau day goi chung la cac don vi)

Cian ot Quyét dinh s6 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 clia S& Y té vé viée
phé duyét két qua lua chon nha thau cung cdp thudc tap trung tinh Kién Giang,
giai doan 2023-2025 dot 1 (Theo Quyét dinh s6 2189/QD-UBND ngay
31/8/2023 cua UBND tinh Kién Giang); Cén ctr ta1 Muc DKC 26.1 Chuong VII
Diéu kién cu thé cua hop d?)ng tai E-Ho so mdi thau.

Trén co s& dé nghi cfla nha thau Céng ty Cb phén Duoc phim
Agimexpharm tai Cong van s6 138 7/KD/AGP ngay 22/4/2025 vé viéc thay doi
thong tin gia han s6 dang k¥ luu hanh thude tring thau (dinh kem).

’ S& Y té tl}(‘)ng bao dén cac nha thau va CE:IC don vi Vi‘éc dig‘:u chinh thong tin
thuoc tring thau tai (Phu luc Danh muc thuéc tring thau diéu chinh thong tin
dinh kem) ’ , ‘ ’

Cac ndi dung khac lién quan dén cdc thuoc tring thau néu trén tar Quyét
dinh s 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 cua S& Y té gitt nguyén khong thay doi.

So Y té thong bao dén nha thau va cac don vi dugc biet, thuec hién./. .~ . .
Noi nhin: oA , GIAM POC /
- Nhu trén; ' Ly e
- GD va cac PGD SYT (dé b/c):
- BHXH tinh:
- Trang thong tin dién tir SYT:
- VPBT SYT:
-Luu: VT, NVD, Ivminh,

Ho Vin Diing



Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CP DUGC PHAM AGIMEXPHARM
Dia chi: S6 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, Tp. Long Xuyén, tinh An Giang

STT
trong ) A wal SBK ; . oo nliR
STT |HSMT |  Hoat chét hge“l"izigu hoic sb 11::3’ Th"“ciit:; e
(Mi ch GPNK S
thuoc)
VD- Gia han giﬁy dang
; : AGICLARI | , ky lwu hanh:
‘omy 33368- | 5
1 106 Clarithromycin 500 E : 38 00mg 893110204700
(VD-33368-19)
VD Gia han gi?;y dang
B AGICLARI | ... 3 ky lru hanh:
2 105 Clarithromyein 500 33;38 500mg 893110204700
(VD-33368-19)
VD- Gia han gi:";y ding
_ AGIROFEN | ky lwu hanh:
3 179 Ibuprofen 200 _12;/';'7 200mg 893100066000
(VD-32777-19)




A IR AS O O IR VIVAV SN V.17 LI LAV AA TIWL LNV INGIIEA VIR INAWVL

AGIMEXPHARM Déoc lap — Tw do — Hanh phiic
So: 138 7/KD/AGP
(V/v thay ¢ doi sé dc‘fng ky cua An Giang, ngay 22 thang 04 ndm 2025
thuée tring thaw)
Kinh giti: - SO Y TE TINH KIEN GIANG

- CAC CO SO Y TE TREN PJA BAN TINH KIEN GIANG

Cong ty C6 phan Dugc pham Agimexpharm xin giri 16i chic sirc khoe va cam on dén Quy
don vi dd quan tdm va ung hé Cong ty ching t6i trong suot thdi gian qua.

Can ctr Quyét dinh sb: 718/Qb-QL.D ky ngay 24/10/2024 cua Cuc Quan ly Duge vé viéc
ban hanh Danh muc 771 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nuée dugce gia han gidy
ddng ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 211.

Can ctr Quyét dinh sé: SSI/QB QLD ky ngay 19/12/2024 cia Cyc Quan ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 869 thudc, nguyén liéu 1am thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy
dang ky luu hanh tai Vi¢t Nam — Dot 214,

Can cir Quyét dinh sb 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 ctia 8¢ Y té vé viéc phé duyét ket
qua lya chon nha thdu goi thiu thudc generic thudc K& hoach lya chon nha thiu cung cip
thude tép trung tinh Kién Giang, giai doan 2023 — 2025 (dot 1).

Trong d6, Cong ty C& Phan Dugc Pham Aglmexpharm ¢6 tring thiu céc mat hang co
trong danh muc Cuc Quan ly Duoc cap s6 dang ky mdéi gia han. Nay Cong ty C6 Phan Duoc
Phém Ag:mexpharm kinh giri dén Quy don vi cong van xin thay ddi s6 ding ky mdi gia han
voi ndi dung cu thé nhu sau:

STT Hang sin S8 diing ky S6 ding ky
.‘? I_t[rson';g,r Hoat chit Tén hfmﬁ hoa Ham xuft B:’)i“ Coe ?;;)D o AL E;;ln gia
T| (Ma dy thily i N:f;t‘a“ tinh | (SPK trang | (S6 diing ky
thudc) thiu) xin thay d6i)
1 | TT3014 | Clarithromycin | AGICLARI 500 | 500mg A_g‘\‘,‘;g:‘ﬁai’lm Vién | VD-33368-19 | 893110204700
2 | TT4033 | Clarithromycin | AGICLARI 500 | 500mg A_g:f,‘;gfg‘;a;m Vién | VD-33368-19 | 893110204700
3 | TT4063 | Ibuprofen AGIROFEN 200 | 200mg Agt,’:gf%i‘;m Vién | VD-32777-19 | 893100066000

Cong ty Chung t6i cam két chit lwgng cua céc san phidm van khong thay ddi.

Rét mong nhén dugc sy chép thuén cua Quy don vi.

Cong ty chiing t6i xin chan thanh cam on va trén trong kinh chao!

DS. NGUYEN VAN KHA




oy, . Ks bi: CUCQUAN
DY 1y pUoC
8 | CoqumBOYTE
B Hgay ky Ly-t2-

Wy wu*  BOYTE CONG HOA A HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc ldp - Tw do - Hanh phiic
S4: 851 /QDP-QLD Ha Néi, naiy 19 thdng 12 nam 2024
QUYE‘T DINH

Vé viée ban hanh Danh my¢e 869 thude, nguyén liéu 1am thude san xuat
trong nuwéce dwgce gia han gifly énng ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 214

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Can cir Lugt Duge s6 105/20{6/QH13 ngév 06/4/2016;

Cein cir Nghi dinh s6 93/201..2 ND-C# ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy

dinh chirc nang nhiém vu, qu}en han va co ciu & chire ciia B Y té; ,
Céin cir Quyét dinh s6 | 969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua BO tpffds

quy dinh chire ndng, nhiém vu, quvon han vé ce cdu té chire ciia Cucl@ arﬂ@f\ﬁiﬁb

thude Bo Y té;
Céin cir Thong tie 56 08/2022/TT-BYT ngay (5/09/2022 ciia Bo

quy dmh wec dang ky hm hanh hur}c nguyc ’feu Iam rhuoc,

nguyén liéu [am thude - B¢ Y 16 dot 214 taz (ong viin s6 99/HDT V- VP gay
21/11/2024 cia Van phong Hpi dong ti vén cip ‘GDKLH thuée, nguyén liéu lam
thude;

Theo dé nghi cia Trirdmg phong Pang ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 869 thude, nguyén
liéu lam thudc san xgét trong nuéde duge gia han giéy ding ky lru hanh tai Viét
Nam - Dot 214, cu thé:

1. Danh myc 626 thude, nguvén lidu lam thube sin xuét trong nude duoe gia
han gidy dang ky luu hanh hi¢u lye 05 nam (Phu kic I kém theo).

2. Danh muc 208 thudc san yxuit tronp nirée duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc 1 kém theo).

3. Danh muc 35 thudc san xvét tror: nude duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc LI kém theo).

Pidu 2. Co s0 san xuat va co s¢ ding ky thude ¢d trach nhiém:

. San xuét thudc theo ding céc hé so, tii ligu dd ding ky v6i BO Y t€ va
phai in hoic dén sb ding ky ducc B§ Y t& Vigt Nam cap lén nhén thude.

2. Chi duoe san xudt, dua ra hru hanh céc thude kiém soat dic bxf;t khi c6
Gzéy chimg nhén di diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai
kiém sodt dic biét phit hop véi i)ham vi hoat d0ng cuia co s& ddp timg quy dinh tai
khoan 5 Biéu 143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha
quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hign viéc cip nhét tiéu chudn chit lrong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chat lwong thude, nguyén liéu lam thudc.




4. Thube duoe gia han gidy ding ky juu hinh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hé so cip nhét ndi dung nhdn thude, to huéng din str dung thude theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cta BY truong B Y t& thi phai
thuc hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 théng ké tir ngay dugc gia han gidy déng ky luu
hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thudc duoc gia
han gify dang ky liu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh
phai sén xudt va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay ddi trong hé so
gia han.

6. Co sor dang ky thude phii bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cta gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thude. Trong
truong hop khong con dap img du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach
nhiém thuc hién thay doi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s& 08/2022/TT-

(=

BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy co s& ding ky khong con du djegKign hipa
dong. '
7. Co s& sén xuat thude phai bao dam cdc diéu kién hoat dopig ¢
xut trong thoi han higu lyc cua gidy ding ky luu hanh thudc,
thude. L

8. Cac thude dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyéhdy
tiép tuc sir dyng s6 ding ky da cp trudc khi gia han trong thoi han (OREUE
ké tir ngay dugc chp sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban AN
theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT. ‘

9. Phéi hop véi céc co s didu trj dé thyuc hién theo ding céc quy dinh hign
hanh vé thudc ké don, theo dbi an toan, higu qua, tdc dyng khong mong mudn clia
thubc trén nguot Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
& 08/2022/TT-BYT déi véi cac thube trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Pidu 3. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

Pidu 4. Giam déc S¢ Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va
Gism dbc co s& san xudt va co s ding ky ¢6 thube tai Piéu | chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: ... CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; T
- BT. Pao Hong Lan (dé bic);
-'TT. D& Xuén Tuyén (dé bic); ;
- Cuc Quéiny - Bd Québe phong, Cuc Y té - B3 Cong ani;

- Cuc Y té GTVT - B Giao thong vén tai;
- Tbng Cuc Hai quan - BS Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; N el g R
_Bo Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B, Viin phong HPTV cdp GPKLH thuée, NLLT;

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

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

- Céic Bénh vién, Vién c6 giuong bénh trye thuge B Y t&;

- Trung tdm mua sim t3p trung thubc quéc gia;

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

Website;

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




Pha luc }
DANH MUC 626 THUOC, NGUYEN LIEU LAM TH! '§C SAN XUAT TRONG NUGC DU '0C GIA HAN GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 214

(Kem theo Ouyét dinh s6 851  /OP-QLD ngay 19 thang 12 ndm 2024
czru( we Qudn Iy Dhe Do)
STT Tén thube Hoat chiit chinh - | Dang bio ché| Qu _s": At déng gbi | Tién Tubi Sb diing ky Sé
Ham lugng chufin | tho gia han 1in
(thang)| (S6 diing ky | gia
di cip) han
(1) (2) ' 3 4) (5 (6) () (8) ®)

1. Co s¢ dfing ky: Chi nhdnh Resantis Viét Nam - Cong ty TNHH m{¢ thanh vién Duoe Sai Gon (Dia chi: 702 Trudng
Sa, phudng 14, quan 3, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s& séin xuft: Chi nhanh Resantis Viét Nam—Céng ty TNHH n:§t thanh vién Dwge Sai Gon (Dia chi: S6 01 VSIP,
duomg s6 3, khu céng nghiép Viét Nam — Singapore, phudng Binh Hoa, thank phé Thuéin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Cinnarizine RVN |Cinarizin 25mg Vién nén [HOp 3 vix 10 vién NSX I
2 |Lifextend Clopidogrel (dudi | Viér nénbzo |Hop 2 vix 10 vién | NSX 1
dang Clopidogrel phim
bisulfat) 75mg i
3 |Mecasel 15 Meloxicam [5mg Vién nén Hop Z vi % i0 vién NSX 1
oo
4 |Mecasel 7.5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién NSX L SOGHN L8 1
i (VD-25547-16)
5 |Repamax 650 Paracetamol 650mg  |Vién nén bao [HOp iC vix 10 vién |DDVN| 48 | 893100198200 | |
phim v {(VD-27428-17)

2. Co so ding ky: Cong ty cb phén 23 thang 9 (Dia chi: 1] Tan Héa, Phudng 14, Quan 6, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co s0 siin xuit: Cong ty ¢ phéin 23 théng 9 (Dia chi; 11 Tan Hea, Phudng 14, Quén 6, Tp. H& Chi Minh, Viét Nam)

6 ibulivi Ihuprofen 100mg/Sml [Hon dich ubnglHap 10 gdi x 5mi; NSX 36 | 893100198300 | 1
Hop 20 goi » Sml; (VD-32601-19)
Hop 30 géi x 5ml
7 |ironagan M&i 10mi chira: Dong [Dung dich ~ {H&p 10 ong, 20 ong, | NSX | 36 [893100198400 | 1
(dudi dang ddng ubng 30 Sng x 10ml (VD-32602-19)

gluconat) 0,7mg;
Mangan (dudi dang
mangan gluconat)
1,33mg; Sét (dudi
dang sét gluconat)
50mg

3. Co so diing ky: Cong ty cb phan DTS Viét Nam (Bja chi: 86 18,10 2

Ngi, Viét Nam)

! phudng Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phé Ha

3.1. Co s&r siin xudit: Cong ty ¢b phéin dwge phdm Nam H3 (Dja chi: 35 415, dudng Han Thuyén, phuong Vi Xuyén, thinh
phé Nam Binh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

8 |Benfoheal 150 Benfotiamine 150mg | Vién nén bzo [Hop 2 vix 10vién; | NSX 36 | 893110198500 | 1
phim Hop 9 vi x 10 vién (VD-32604-19)
9 |Demensyn Donepezil HCI Smg | Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110198600 1
Hop 5 vix 10 vién (VD-18670-13)
10 |Dusodril 300 Thioctic acid 300mg | Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | USP 36 | 893110198700 | 1
cing Hop 6 vix 10 vién hién (VD-28774-18)
hanh

4. Co si daing ky: Cong ty ¢d phén Duge - Vit tir y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232, Trén Phu, phuong Lam Son, Thanh
phé Thanh Héa, tinh Thanh Ho4, Viét Nam)




7.1

STT|  Tén thudc Hoat cht chinh - | Dgng bas iie| Quy cach dong goi | Tieu | Tudi | S6dingky | S6
Ham lwong t chuéin | tho gia han lin

(thing)| (S6 ding ky | gia
e di ciip) han

(1) (2) 3) (4) (8 (6) (7 8) ®)

17.1.

Co s& sin xufit: Cong ty cd phin Duge p

hédm 3/2 (Dja chi: 930 C2, Pudng C,

KCN Cét Lai, Cym [l, Phuémg Thanh

M$ Lgi, Quén 2, Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)
66 |Irbesartan 150 Irbesartan 150mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 1893110204300 I
phim Hop 10 vi x 10 vién | (VD-22785-15)
67 {lrbesartan 300 Irbesartan 300mg Vién nén bao {HOp 3 vix 10 vién; | NSX 24 | 893110204400 | 1
phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-22786-15)

18. Co s& ddng ky: Cong ty cb phin duge pham Agimexpharm (Dja chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudmg M§ Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

18.1. Co s& sin xufit: Chi nhénh céng ty cd phin dwge phdm Agimexpharm- Nha mdy sin xufit duge phiim
Agimexpharm (Dija chi: Pudmg Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thaoi, TP. Long Xuyen

le,t Nam})

\\\
68 |Acecyst Acetylcystein 200mg Thubc bot Hop 10 goi x 1,6g; NSX f/ 8931?1 5 00 |
pha dung dich [Hap 30 g6i x 1,6g ( - ¢q g@ﬁ 534 EN
i L] [ DL D;.mu
69 |Agdicerin Diacerein 50mg Vién nang Hop 3 vix 10 vién, NSX\ l
cing nhém-PVC; Hop 3
vi x 10 vién, nhém-
nhém; Hop | chai x
100 vién; Hgp 1
s chai x 200 vién
70 )Agiclari 500 Clarithromycin 500mg|Vién nén bao [Hop 2 vi x 5 vién NSX 36 | 893110204700 | 1
phim {VD-33368-19)
71 |Agiclovir 400 Aciclovir 400mg Vién nén Hop 2 vix 10vién; | NSX 36 | 893110204800 | 1
Hop 3 vix 10 vién (VD-33369-19)
72 |Agitures 20 Furosemid 20mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110204900 | 1
: Hop 6 vi x 10 vién; (VD-33370-19)
Hop 10 vix 10 vién
73 |Agimetpred 16  |Methylprednisolon Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110205000 | 1
16mg Hop 6 vix 10 vién; (VD-28821-18)
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai 100
vién, 200 vién, 300
vién; Hop 4 vi, 5 vi
x 10 vién

74 |Agimfast 180 Fexofenadin Vién nén bao |Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 | 893100205100 1
hydroclorid 180mg phim Hop 3 vix 10 vién (VD-28822-18)

75 |Aginolol 100 Atenolol 100mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 | 893110205200 | 1

- (VD-33372-19)
76 |Agirisdon 2 Risperidon 2mg Vién nén bao [HOp 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110205300 | 1
phim Hp 10 vi x 10 vién (VD-33373-19)

77 |Agirovastin 10 Rosuvastatin (dudi Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110205400 1
dang Rosuvastatin phim Hap 6 vi x 10 vién; (VD-28823-18)
calci) 10mg Hdp 10 vi x 10 vién

78 |Butocox 500 Nabumeton 500mg Vién nén bao |Hop 6 vix 10 vién NSX 36 | 893110205500 | 1

phim (VD-33374-19)
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Jp 2 BOYTE . CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

¥ " CUC QUAN LY DUQC Doc 1ap - Ty do - Hanh phiic
sé:718 /QD-QLD Ha Ni, ngay 2% thdng 10 ndm 2024
QUYET DINH -

Vé viéc ban hanh Danh myc 771 thube, nguyén liéu lam th -SH8-X
trong nwéc dwge gia han glay diing ky lwru hanh tai Viét Xan -

Can cie Ludt Duoe so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; A

Can cie Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 1/2022 cua N Hnh
chirc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 6 chirc cia Bo Y 1; o

Can cir Qu}er dinh 50 1969/QD~BYT ngay 26/4/2023 cua Bé trieong Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chire ctia Cuc Quan ly Duwge thudc
BoY té;

Can cir Thong te s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B truong B6 Y 1é
quy dinh vigc dang ky luu hanh thude, nguyen ligu lam thuéc;

Cén cie két lugn cua Hpi dong tw van cap gidy ddng ky heu hanh thuée, nguyén
ligu lam thudc - Bo Y té dot 211 tqi Cong van 56 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 cua
Van phong Hoi d’orzg tur vén cdp GPKLH thuoc, nguyén ligu lam thuée;

Theo dé nghi cua Trudng phong Dang ky thuée, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET DINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 771 thube, nguyén ligu
Jam thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh myc 556 thube, nguyén liéu lam thudc san xudt trong nude duge gia
han gidy ding ky luu hanh higu lye 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thudc san xudt trong nuée duge gia han gidy dang ky luu
hanh hi¢u luc 03 nam (Phy luc II kem theo).

3. Danh muc 56 thube san xuét trong nuée duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy lyc 1T kem theo).

Piéu 2. Co st san xut va co s& dang ky thude 6 trach nhiém:

1. San xuat thube theo ding cac hé so, tai liéu da déng ky v&i BO Y té va phai
in hodic dan so dang ky duge B Y té Viét Nam cép [en nhén thudc.

2. Chi dugc san xuit, dua ra luu hanh cac thudce kidm soét dac biét khi co Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
ddc biét phit hgp voi pham vi hoat dong ctia co s¢ dap Gng quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chmh phu quy dinh chi tiet mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Lut Dugc,

3. Thye hién vige cdp nhat tiéu chudn chat lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu 56 11/2018/TT- BYT ngay 04/5/2018 cua B trudmg B Y té quy dinh vé
chét luong thudc, nouyen ligu lam thude.

4. Thude duge g:a han gidy dang ky huu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cip nhat ndi dung nhidn thude, t& hudng dan sir dung thude theo quy dinh
clia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B trudng By Y té thi phai thuc
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hi¢n cép nhét theo quy dinh tai diém b Khoar: | Fn\u 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han gxa) dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duge gia han
giay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay ¢o thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cdc ndi dung da dugce phé duyet thay d6i trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cla giay ding ky luu hanh thude, nziyén iéu lam thude. Trong trudomg hop
khéng con dap ng da diéu kién hoat dong, ¢z s& dang ky phai c6 trach nhi¢ém thuc
hién thay ddi co so dang ky theo quy dinh tai Théng tur s6 08/2022/TT-BYT trong thdi
han 30 ngay ké tir ngay co s dé.ng ky khéng con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phal bao dam céc didu kién hoat dong cug.e
xuat trong thoi han higu lue ctia gidy ‘déng ky lun hanh thude, nguyén liéyfa

8. Cac thuoc dugc gia han gidy déng Ky luit hanh tai Quyet din
tuc sir dung so dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han t6i dd
ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI banihahh
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT. ; 0

9. Phéi hop véi cac co so dicu trj dé thyuc hién theo dung céc g Yedtinh_hishe 7
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khdng mong™s h g
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cio theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT ddi véi céc thuée trong Phu luc I ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hieu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giam ddc S& Y té céc tinh, thanh p’ho trye thuge Trung wong va Gidm
ddc co so san xudt va co so dang ky ¢ thude t2i Bidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Nod nhan; . CUC TRUGNG
- Nhu Diéu 4; | /—'-_;,": H G

- BT. Dao Hong Lan (dé b/c); ’,a/

- TT. Db Xuan Tuyén (dé bic); 7

- Cuc Quan y-Bo Quéc phong, Cuc Y té -BG Céng an; (ul\

-CucY 8 GTVT - B§ Giao thong véan tai; A
- Téng Cyc Hai quan - B) Tai chinh; \ ol
- Bao htém x4 hoi Viét Nam; SR i £ i
-B Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thank: t-4 Vi Tuin Cromg
B9, Viin phong HPTV cip GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, VLen co giudng bf,enh trire thude Bo ¥ té:

- Trung tdm mua sém tip trung thudc quéc gia;

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

Website;

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



DANH MUC 159 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQ'C GIA HAN GIAY DANG KY LU'U HANH

Phy lue (1

TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - BQT 211

(Kem theo Quyét dinh sé6 718  /OP-QLD ngay 24  thang 10  ndm 2024
cua Cue Quéan ly Dupc) :
STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cdch déng g6i [ Tidu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lirgng ché chudn | tho gia han 1in
(thdng)| (S6dangky | gia
da cép) han
(1) 2) 3 4) €] 6 (@) (3 (9)

I. Co sé diing ky: Cong ty cb phin Cong nghé sinh hoc - Duge phdm ICA (Dia chi: Lé 10, duimg sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh ph6 Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1.1, Co sé sin xudt: Cong ty ¢b phin Cong nghé sinh hoc - Duge phim ICA (Dia chi: Ld 10, dudng so 5, Khu Céng
nghiép Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

Tobicom

Cholin bitartrat 25mg;
Natri chondroitin
sulphat 100mg;
Retinol palmitat
2.5001U; Riboflavin
Smg; Thiamin
hydroclorid 20mg

Vién nang
cling

Hop 3 gdi x 6 vix
10 vién

NSX

2. Co s ding ky: Cong ty ¢d phin Duge - Vit twy té Thanh Héa (Dia chi: $6 232 duong Tran Phu, phut‘mg Lam Som,

thanh phé Thanh Hoéa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

2.1. Co s sin xudit: Cong ty ¢b phin Durge - Vit twy té Thanh Hoéa (Dja chi: 86 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam) :

ik

2

Mac hoa trang
T/H

Berberin clorid 10mg;
Cao dédc Mgc hoa
tréng (Extractum
Cortex Holarrhenae)
136mg; Moc huong
(Radix Saussureae
lappae) 20mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

24

893110064600
(VD-23782-13)

Xacimax New

Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg;
Cloxacilin (duéi dang
Cloxacilin natri)
250mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién,
Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
(vi nhom -PVC);
Hop 2 vix 10 vién,
Hop 5 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién,
{(vi nhém -nhém)

NSX

36

893110064700
(VD-21707-14)

3. Co st diing ky: Cong ty C8 phan Duge Danapha (Dia chi: 253 Dilng 5T Thanh Khé, phudong Thanh Khé Tay, qudn
Thanh Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xufit: Cong ty C phéin dwge Danapha (Dja chi: 253 Diing ST Thanh Khé, Phudmg Thanh Khé Tdy, Quan

Thanh Khé, TP. Ba Ning, Viét Nam)

4

Naphazolin
0,05% Danapha

Lo 5ml chira:
Naphazolin
hydroclorid 2,5mg;
Lo 10ml chira:
Naphazolin ~
hydroclorid Smg

Dung dich
nho miii

Hép 1 lo x Sml,

Hop 12 1o x 5ml,
Hép 50 lo x Sml,
Hép 50 lo x 10ml

NSX

36

893100064800
(VD-29627-18)
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STT|  Tén thude Hoat chat chinh - | Dang bac | Quy cah ddng g6i | Tieu | Tudi | Sbdangky | Sb
Ham lugng ché ; chufin | tho gia han lin
(thdng)| (SO dingky | gia
da cip) han
(1) (2) 3) &) (5 (6) (7) 8 (%)
13 |Nadyfer Méi 10m! chira: Sat Dung dich  {H&p ifJ%ng Sml, NSX 36 893100065700 1
(dudi dang sat udng Hop 20 éng X Sml, (VD-22430-15)

gluconat) 25mg;
Mangan (dudi dang
mangan gluconat)
2,47mg; Pdng (dudi
dang dong gluconat)
0,14mg

Hép 10 6ng x 10mi,
Hop 20 dng x 10ml;
Hép 1 chai 30ml,
Hép ! chai 60ml,
Hép | chai $0ml

9. Co s ddng ky: Cong ty C phin Duge phim 3/2 (Dja chi: $6 601 Cach Mang Théng Téam, Phudmg 15, Quéan 10, TP. Hb

Chi Minh, Viét Nam)

9.1. Co s& san xuét: Cong ty Cd phin Dwogc phdm 3/2 (Bia chi: $5 930 €2, Pudng C, KCN Cat Léi, Cum II Phu’dng
Thanh M¥ Loi, Quan 2, TP. Hé Chi Minh, Viét Nam) ~AB0.

14 |Megyna Cleramphenicol Vién nén |Hc}p Tviz 10 vién; | NSX
80mg; Dexamethason |[dat 4m dao  [HOp ! chai x 10 vién
acetat 0,5mg;
Metronidazol 200mg;
Nystatin 100.0001U |

15 |Tragutan Cineol 0,5mg; Tinh Vién nén Hop 10 vi x 10 vién; | NSX
diu gimg 0,5mg; Tinh |ngdm Hap 24 viénit
dau hiing chanh Img

(vo-zssoo-le)

10. Co s& ding ky: Cong ty ¢b phin dwgc phim Agimexpharm {Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

10.1. Co sé san xudt: Chi nhénh céng ty cb phin duge phdm Agimexpharm- Nha mdy san xudt dege phim

?glmexpharm (Dia chi: Puémg Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

16 JAgirofen 200 Ibuprofen 200mg Vién nang Hép vix i0vién; | NSX 36 | 893100066000 | 1
cirng Hop & vi x 10 vién; (VD-32777-19)
Hép 10 vi x 10 vién
17 |Alumag-S M3i 15g chira: Handich |Han20grix 15z | NSX | 24 | 893100066100 | 1
Gel Magnesi ubng Hop 30 goi x 15g; (VD-20654-14)
hydroxyd 30% (tuong Hop 24 g6i x 15g;
duong Magnesi Hop 25 g6i x 15g
hydroxyd 800,4mg)
2,668g; Gel Nhém
hydroxyd (tuong
duong Nhém oxyd
400mg) 4,596g;
Simethicon (dang nhii
twong 30%) (tuong
duong Simethicon
80mg) 0,266¢
18 [Dexamethason Dexamethason (dudi  |[Vién nén Hép 10 vi x 10 vién, | NSX 36 | 893110066200 |
dang Dexamethason Chai 268 vién, 500 (VD-29660-18)
acetat) 0,5mg vién S -+
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