UBND TINHKIEN GIANG  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc lap — Tu do — Hanh phic

S6: 1411/SYT-NVD Kién Giang, ngay 16thang 5 ndm 2025

V/v diéu chinh théng tin thuoe
tring thau tai Quyét dinh s6
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024
(lan 47).
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(Sau day goi chung la cac don vi)

Can cu quet dinh sO 1465/ 'QD- SYT ngay 16/5 /2024 Lm S& Y té Ve ViEC
phé duyét két qua lua chon nha théu Goi s0 1: Go thau thudc generic cap ciu
thudc ké hoach lwa chon nha thau cung cap thuuc tip trung tinh Kién Giang, giai
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quwt dinh s6 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
ctia UBND tinh Kién Giang); Can ctr tai Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé cua hop dong tai E- Ho so moi thau.

Trén co s@ dé nghi ctia nha thau Céng ty TNHH Duoc ph'un Tuong Thanh
tal1 Cong van 56 501/CV -TT ngay 05/5/2025; Cong ty Co phan Dugc ligu Trung
Uong 2 tai Cong van sd 2337/DL2-TBV nca\f 06/5/2025 vé viéc xin thay doi
thong tin quy cach dong goi va gia han s6 dang ky luu hanh thudc tring thau
(dinh kem).

S Y té thong bao dén cac nha thau va cac don vi v 1€c dxeu chinh thong tin
thudc tring thau tai (Phu luc Danh muc thuoc triing thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

Ca ac ndi1 dung khac hién quan dén cac thudc trung thau néu trén tai Quyét

dinh s6 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cua S0 Y té gilt nguyén khong thay d6i.

S& Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duoc biét. thue hién./. ~

Noi nhan:

- Nhre trén:

- GD va cac PGD SYT (de bic):
- BHXH tnix:

- Trang théng tin dién tir SYT:
-VPBT SYT:

-Luu: VT.NVD. lvminh.




Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH DLUQ¢C PHAM TUONG THANH
Dia chi: 35 Tran Quang Quéa, Phirong Hiép Tan, Quén Tén Phii, Thanh phé Hé Chi

Minh
2 | Quy
SHK ; bon . A T
STT | Hoat chat Tén thude hoic s6 i lt:::ln vi ;2;11 Thm:‘%];::;l e
GPNK "E | tinh | 9008
ol A gol
Hop | Gia han s6 dang ky
Thyperopa VD-26833- o b 1 10A Iwu hanh:
1d = 500mg | V
£ o et forte 17 00me | Vien | 1o | 893110215700
vién (VD-26833-17)
2. CONG TY CO PHAN I)[F’(.)'C LIEU TRUNG UONG 2
Dia chi: 24 Neuyén Thi Nghia, P. Bén Thanh, Quén 1, TP. HCM
T 8ok | 1= o
: : E hoic Haum s Quy cach Thaéng tin diéun
STT | Hoatchat | Ténthunoc | ° 7 il vi e g
{ 150 wrgng : dong goi chinh
| GPNK <ink
B Gia han so dang ky
lwrn hanh:
x 760410646524
Moy SP3- Hop 11 (SP3-1208-20)
~» | polyethylene Mircera 1955 | inteng Bom | bom tiém
ke glycol- . i i y < | tiém | dongsan 2 ;
3 20 % Thay doi quy cach
gpoetin beta thuoe dong goi: Hop 01
bom tiém déng san
chira 0.3ml
Gia han so dang ky
Iru hanh:
Methoxy : Hop 01 760410646624
Teathi SP3- ok (SP3-1209-20)
3 |Po yvethylene Niircars 1200- St Bom | bom tiém
glycol- 0 fiem | dongsin Thay @5iguy cich
epoetin bet i ; . .
poetin beta thudce déng goi: Hop 01
bom tiém déng san
= chira 0.3ml
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CcONG TY TNHH DUQC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHAM TUONG THANH Déc Iap — Tw do — Hanh phiic

Sé: 501/CV-TIT
(V/v: : B sung thong tin HJ Chi Minh, ngay 05 thang 05 ndm 2025
thudc tring thdw)

Kinh givi: S&'y té Kién Giang

Trude hét, Cong ty TNHH duge pham Tudng Thanh xin chan thanh cim on sy hop tac
va gitip dd ctia SG'y té trong suét thoi gian vira qua.

Céng ty chung t6i c6 tham dy thdu va dé tring thiu theo quy ét dinh sb: 1465/QD-SYT
ngay 16/05/2024 do SOy té Kién Giang lam chu dau tu. Ching t6i l1am cong vén nay Xin cdp
nhét b sung thong tin thube trang thdu nhu sau:

; : " S6 QD gia han c6
STT Tén thuoc SDK tring thiu | SDK bo sung -
thong tin SDK bo sung
Thyperopa Forte
1 (Methyldopa 500 VD-26833-17 893110215700 851/QD-QLD
mg)

Ngoai ndi dung xin b6 sung néu trén, tAt ca cac ndi dung khac vé thude tring thiu
chiing t6i xin gilt nguyén trong Quyét dinh tring thiu sb 1465/QD-SYT ngay 16/05/2024 .
Cong ty ching tdi cam két chit luong thude theo sb6 diang ky tring thiu va sb ding ky
bd sung khong thay ddi, va diang voi chit lugng cua thude da dang ky véi Cuc Quan ly
Duoc.
Xin chén thanh cam on!
Pai dién hep phép ciia nha thau
(Ghi tén, chikc danh, ky tén va déng ddu)

5 Cf)NG TY N
TNHH
pudc PHAM

SATUONG THAN



CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
D¢ 1ap - Tw do - Hanh phiie

Ha Ngi, ngay 19 thang 12 nam 2024

QUYET BINH
Vé viée ban hanh Danh muyc 869 thudc, nguyén li¢u 1am thudc san xuét
trong nuwée duge gia han gidy ding ky lvn hanh tai Viét Nam - Dot 214

CUC TRUGNG CyC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc so 105/2016/0H13 ; zgay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh s6 95/2022WB-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phit quy
dinh chire nang, nhiém vu, quven han vé o ciu 1o chire ciia B6 Y 16:

Can cir Quyet dinh s6 1 969/QB-BY" r#gay 26/4/2023 ciia B¢ trueomg Bo Y té
quy dinh chikc nang, nhiém vu, quyén han va co céu 16 chire ciia Cuc Quan Iy Duoc
thude B6 Y té;

Cin cir Théng ti sé 08/2022/T1 -B}’Tngay 05/09/2022 ciia B truwong Bo Y té
quy dinh viéc ding ky heu hanh fhrtoc nguyén izeu lam Ihuoc

Cén cir két lugn cua Hpi aong tir vén cdp gzay dang ky luu hanh thude,
nguyén ligu lam thuéc - Bé Y 6 dot 214 tai Cong van so6 99/HPTV-VPHD ngay
21/11/2024 ciia Viin phong Hgi dong tu van cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam
thude;

Theo dé nghi ciia Truong phong Ding ky thude, Cuc Qudn b Duroe.

QUYET BjNH:

Pitu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 869 thudc, nguyén
ligu 1am thudc san xuat trong nudc dugc gia han gidy ding k¢ luu hanh tai Viét
Nam - Dot 214, cu thé:

1. Danh myc 626 thudc, nguyén liés lam thude sin xuit trong nude duoc gia
han gidy ding ky Iuu hanh higu luc 05 nam (Pay lyc I kem theo)

2. Danh muc 208 thudc san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lee 03 nadm (Phy luc 7T kém theo).

3. Danh muc 35 thube san xut trong nuée dugce gia han gidy diing ky luu
hanh hleu Iyc dén 31/ 12/2025 (Phu luc T kém theo).

Pidu 2. Co s san Xudt va co s& dédng k¥ thuée c6 trach nhiém:

1. San xuit thuoc theo dlng céc ho so, tai lieu di dang ky v6i B6 Y té va
phéi in hodc d4n s6 ding ky duge Bo Y té Viét Nam cap 1én nhan thube.

2. Chi duogc san xudt, dua ra lvu hanh cic thuoc kiém sodt dic biét khi ¢co
G1ay ching nhin du didu kién kinh doanh duwgc pham vi kinh doanh thudc phai
kiém soat dic biét pht hop véi pham vi hoat déng ciia co s& dép g quy dinh tai
khoan 5 Digu 143 Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mt s& diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thue hién viée c4p nhat tiéu chuin chit lwong cta thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 1 1/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truéng BO Y té quy dinh v&
chét hrong thudc, nguyén liéu 1am thude.
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4. Thude duoe g1a han gidy dang k¢ luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
ndp ho so cap nhét ndi dung nhén thude, 1 huéng din sir dung thude theo quy dinh
ctua Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truéng B6 Y té thi phm
thyc hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 biéu 37 _Théng tu s6
01/2018/TT-BYT trong th&i han 12 théng ké tir ngdy dugc gia han gidy ding ky lru
hanh.

5. Sau 12 thing ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cic thube dwoc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh
pha1 san xuét va luu hanh véi cac ndi dung di duge phé duyét thay ddi trong hd so
gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hi¢u lyc cia gidy ding ky luu hanb thude, nguyén liéu lam thude. Trong
truomg hop khong con dap tng du didu kién hoat dong, co so ding ky phai co trach
nhiém thue hién thay ddi co sé ding ky theo quy dinh tai Théng tu so 08/2022/TT-
BYT trong thai han 30 ngay ké tir ngay co s ding ky khong con da didu kién hoat
ddng.

7. Co s¢ sin xuit thudc phai béo dim céc diéu kign hoat dong cita co s& san
xuat trong thdi han hiéu lyc cua giay dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam
thudc.

8. Cac thuoc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc
tlcp tuc sir dung so dang ky da cap trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thing
ké tir ngay dugc cép s6 ddng ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém
theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9 Ph01 hop véi cc co s& diéu i dé thyc hién theo ding cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo dbi an toan, hi¢u qua tdc dyng khong mong mudn caa
thuoc trén ngudi Viét Nam va tong hogp, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s& 08/2022/TT-BYT dbi véi céc thube trong Phu lyc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 4. Gidm doc S& Y té céc tinh, thanh phé trye thude Trung wong va
Giam dbc co s& san xudt va co s¢ dang ky co i moc tai Bidu | chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé ble);

- TT. B3 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cuc Quiny - Bo Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an
-CucY té GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cyc Hdi quan - B§ Tai chinh;

- Bdo h1em xa hoi Viét Nam; e £ 5
-B9 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Tharh tra Vi Tuan Cwong
B¢, Vin phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bgnh tryc thuc B Y té;

- Trung tAm mua sém tip trung thudc quéc gia;

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

Website;

-Luu: VT, KT (C.H) (02b).
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DANH MUC 626 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUGC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY

PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DOT 214

(Kém theo Quyét dinh sé 851 OP-QLD ngay 19 thang 12 ndm 2024
cua Cuc Qudn Iy Dioc)
STT| Tén thudc Hogt chit chinh - |Dang bao ché| Quy cich dong goi | Tién | Tusi | Sb dingky | So
Ham lugng chufin | tho gia han lin
(thang)| (S6 ding k¥ gia
di cép) han
(1) (2) 3) 4 ) (6) ) (8) @)

1. Co s¢ ddng ky: Chi nhinh Resantis Viét Nam - Céng ty TNBH inét thanh vién Duge Sai Gon (Pia chi: 702 Trudng

Sa, phuong 14, quén 3

, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Ce so' sdn xuit: Chi nhanh Resantis Viét Nam-Céng ty TNHH mét thanh vién Dwge S3i Gon (Pia chi: S6 01 VSIP,

duédmg s6 3, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore, phudng Binh Hoa, thinh phd Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Cinnarizine RVN |Cinarizin 25mg Vién nén Hdp 3 vix 10 vién NSX 36 | 893100197800 | 1
] (VD-27427-17)
2 |Lifextend Clopidogrel (dudi Vién nén bao Hf}:'nu;' vix 10 vien | NSX 36 | 893110197900 | 1
dang Clopidogrel phim (VD-22314-15)
bisulfat) 75mg
3 |Mecasel 15 Meloxicam 15mg Vién nén Hop 2 vi x 10 vién NSX 36 1893110198000 | 1
(VD-25546-16)
4 |Mecasel 7,5 Meloxicam 7,5mg Vién nén Hép 5 2 vi x 10 vién NSX 36 | 893110198100 | 1 ‘\:
(VD-25547-16) X
5 |Repamax 650 Paracetamol 650mg Vién nen bao [Hep 18vix 10vién ([DDVN | 48 | 893100198200 | 1 M
2. Co st ddng ky: Cong ty co phan 23 thang 9 (Dia du 11 Tan Hoa, Pm.cmg 14, Quén 6, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam) /
2.1. Co sir san xuét: Céng ty cb phin 23 thang 9 (Dia chi- 11 Tan Héa, Phudng 14, Quin 6, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam) fj/
6 |Tbulivi Ibuprofen 100mg/5ml |Hén dich ﬁ:“ing Hop 10 goi x Sml; NSX 36 | 893100198300 | 1
Hop 20 g6i x Sml; (VD-32601-19)
Hop 30 gbi x Sml
7 |lronagan Moi 10mi chira: Déng [Dung dich  [Hop 10 dng, 20 ong, | NSX | 36 | 893100198400 | 1
(duéi dang ddng udng 30 éng x 10ml (VD-32602-19)
gluconat) 0,7mg;
Mangan (dudi dang

mangan gluconat)
1,33mg; Sét (dudi
dang sit gluconat)
50mg

3. Co'sir dng ky: Cong ty cd phan DTS Viét Nam (Bia chi: S 18, t6 51.

N1, Viét Nam)

whudng Quan Hoa, quan Chu Gidy, thanh pho Ha

3.1. Co sév sin xuéit: Cong ty cb phin duge phim Nam Ha {Dia chi: 85 415, duwdomg Han Thuyén, phwong Vi Xuyén, thanh
phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

8 |Benfoheal 150 Benfotiamine 150mg |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110198500 1
phim Hép 6 vix 10 vién (VD-32604-19)
9 |Demensyn Donepezil HCl Smg  |Vién nén Hop3vix 10vién; | NSX 36 1893110198600 | 1
Hép 5 vi x 10 vién (VD-18670-13)
10 [Dusodril 300 Thioctic acid 300mg  |Vién nang Hop3vix 10 vién; | USP 36 | 893110198700 | 1
cing Hép 6 vi x 10 vién hién (VD-28774-18)
hanh

4. Co s& ding ky: Cong ty ¢6 phin Duge - Vit tir y té Thanh Héa ({Jxa chi: 86 232, Tran Pha, phudng Lam Son, Thanh

phé Thanh Héa, tinh Thanh Hod, Vit Nam)
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STT| Tén thube Hoat cht chinh - |Dang bao <i:¢] Quy cdch dong géi | Ticu | Tudi | Sb dingky | So
Ham lwong chuéin | tho giahan |lin
(thing)| (SO dingky | gia
g dicip) | han
1) (2) (3) 4 S (6) 0] 3) @
31. Co sér diing ky: Cong ty ¢ phan dwgc phim Ha Ty (Dia chi: S5 10A, phé Quang Trung, phuomg Quang Trung, quan
Ha Déng, thanh phd Ha Ngi, Viét Nam)
31.1. Co s& sin xut: Céng ty cb phin duge phim Ha Tay (Dia chi: T4 din phé sé 4, phuemg La Khé, quin Ha Pang,
thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
176 |Babysolvan Ambroxol Dung dich Hop 1 lo x 60ml; NSX 36 | 893100215300 | 1
hydroclorid 15mg/5m! |uéng Hop 1 lo x 100ml (VD-25166-16)
177 |Diasanté Diacerein 50mg Vién nang Hép 3 vix 10 vién NSX 36 | 893110215400 | 1
clng (VD-33445-19)
178 |Haloperidol Haloperidol 1,5mg Vién nén Hop 2 vi, 10vi, 20 |DDVN 36 | 893110215500 | 1
1,5mg vix 25 vién hién (VD-21294-14)
hanh
179 | Terpincold Codein 15mg; Terpin {Vién nén bao |[Hop 2 vix 15 vién NSX 36 | 893111215600 | 1
hydrat 100mg phim : {VD-28955-18)
180 | Thyperopa forte |Methyldopa 500mg  |Vién nénbao |Hép 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110215700 | 1
phim (VD-26833-17)
181 |[PTU Propylthiouracil 50mg |Vién nén Hop4vix25vién |DPVN 36 | 893110215800 1
hién (VD-20740-14)
hanh
182 |Zicumgsv Kém 15mg (dudi Vién nang Hop 6 vix 10 vién NSX 36 | 893110215900 | 1
dang Kém gluconat  [cimg (VD-26155-17)
105mg)

32. Co 56 diing ky: Cong ty Co phiin Dwgc Phiim Imexpharm (Dia chi: 6 4, dudng 30/4, phuomg 1, thanh pho Cao Lanh,
tinh Dong Thép, Viét Nam)
32.1. Co sé san xudt: Chi nhinh 3 - Cong ty C§ phiin Durge pham Imexpharm tai Binh Duwong (Dia chi: 86 22, dudng sb
2, khu cdng nghiép Viét Nam - Singapore II, phudng Hoa Phu, thanh phé Thi Diu Mat, tinh Binh Duong, Vigt Nam)

183

Bacsuifo
0,25g/0,25¢

Cefoperazon (dudi
dang hdn hop bot vé
khudn cefoperazon
natri va sulbactam
natri ty 1§ (1:1))
0,25g; Sulbactam
(duéi dang hén hop
bt vé khudn
cefoperazon natri va
sulbactam natri ty 1¢
(1:1)) 0,25

Thudc bt
pha tiém

Hép 1 1o, Hop 10 1o

DBVN
A%

24

893110216000
(VD-33156-19)

184

Zanimex 1,5g

Cefuroxim (dudi
dang cefuroxim natri)
L,5g

Thude bot
pha tiém

Hop 1 lo, Hop 10 1o

BP
2018

24

893110216100
(VD-34181-20)

32.2. Co's& san xuit: Chi nhanh Céng ty ¢6 phin dugc pham Imexpharm — Nha may khing sinh Cong nghé cao Vinh
Loe (Dia chi: Lo B15/I-B16/I duong 2A, khu c6ng nghiép Vinh Lic, phudmg Binh Hung Hoa B, quén Binh Tén, thanh phd H
Chi Minh, Viét Nam)

185

Pharmox IMP
500mg

Amoxicilin (duéi
dang amoxicilin
trihydrat compacted)
500mg

Vién nén

phén tin

Hop 2 vix 7 vién

USP
hién
hanh

24

893110216200
(VD-33994-20)




CONG TY CP DUQC LIEU CONG FIOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG UONG 2 ‘Bgc lap — Ty do — Hanh phiic
PEYTOPHARMA $0:.735% /DL2-TBV Ho Chi Minh, ngay 06 théng 05 ndm 2025

V/v: Thay doi sé ding ky sén phéim
Mircera (Methoxy polyethylene glycol-
epoetin beta)

Kinh giti: SO Y TE KIEN GIANG

Truée tign, Cong ty C6 phén Dirgc Liéu Trung Uong 2 xin cdm on su hd tro ciia Quy S& déi
voi cong ty chiing t6i. Trong nhiéu nim lién, cde san phim cia cbng ty ching t6i di duge Quy S& tin
tudng va sir dung frong coéng tdc kham chira bénh.

Cin ctr Quyét dinh s6 1465/QD-SYT ngéy 16/05/2024 cta Gidm déc S& Y Té tinh

glycol-epoetin beta). Theo Quyét dinh s 547/QD-QLD ngy 31 théng 7 ndm 2024 ciia Cuc Quénly ==
Dugec vé viéc ban hanh danh muc 27 véc xin, sinh phdm: dugc c4p, gia han gidy dang ky hru hanh tai

Viét Nam — Pot 51, san phdm Mireera (Methoxy polvethylene glycol-epoetin beta) duoc gia han

hiéu lye gidy dang ky huu hanh t6i 31/07/2029.

Theo d6, gidy ding ky lwu hanh dwoc gia han véi cau triie s6 dang ky méi theo quy dinh ctia
B Y té, trong quyét dinh gia han ¢6 d& cap ca sb dang k¢ cfi va sé ding ky méi, va phin quy cach
d6ng g6i va ndng a8, ham Iugng c6 ghi 6 thém vé thé tich bom tiém (0,3ml) dé théng nhét véi miu
nhan dd duge Bo Y € phé duyét, viée ghi thém nay khong thay dbi ban chét cac théng tin ndy so véi
sb ding ky cfl.

Thong tin chi tiét v& san phdm di duge Cuc (u3an 1y Duoc phé duyét nhu sau:

s e 2 hiivoera
Tén san pham — B 4 S
Théng tin cii Théng tin méi
idvphép lin SP3-1210-20 760410646724 '
hanh SP3-1209-20 760410646624
SP3-1208-20 s 760410646524
Methoxy polyethylene glvcol-epociin beta Methoxy polyethylene glycol-epoetin  beta
30mcg 30mcg/0,3ml *
Hoat chit; ndng Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
d6, ham lugng 50meg 50mceg/0,3ml *
Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta
100meg i 100meg/0,3m1 *
Dang bao ché Dung dich tiém Dung dich tiém
Don vj tinh nho Bom tiém Bom tiém
nhét / Déng g6i Hoép 01 bom tiém déng sin thude Hbp 01 bom tiém d6ng sin chira 0,3m] *
Co s&r san xuat: F. Hoffmann-1 a Roche fid,; —x Cor sér san xuét: F. Hoffmann-La Roche Ltd.; Co
Tén Nha San Xudt | Co s& dong g6i va xuft xirdng: Rochs { 57 dong g6i va xudt xuong: Roche Diagnostics
Diagnostics GmbH ik {i_GmbH
Nude San Xuét | Thuy S¢ | Thuy Sy

* ghi & thém vé thé tich bom tiém (0, 3ml) dé thong mhat véi mdiu nhin da duge B Y té phé duyét



San phim theo sé ding ky mdi di nhap khéu vé Viét nam va Cong ty s bt dau cung ing san
pham vdi théng tin méi ndy trong thoi gian t61. Cong ty cam két chét huong san pham s& khong thay
ddi véi cac thong tin thay ddi nhur trén.

Can ctt theo diém C khoan 3 Bidu 15 Thong tir s6 07/2024/TT-BYT ngay 17 thang 05 nam
2024 cita BO Y t& quy dinh vé& dAu thiu thudc tai co s& y té cong lap, dé dam bao viéc cung tmg di
thude phyc vy kip thoi cong tic khdm bénh, chira bénh, ching t0i kinh mong Quy S¢ xem xét sur
dung san pham Mircera (Methoxy polyethylene glycol-epoetin beta) theo sé dang ky méi dé thay
thé cho sé ding ky cii d4 tring thau tai Quy S&.

Chiing t6i xin gtri kém Quyét dinh gia han Gidy ding ky lwu hanh san phdm dé Quy S& tham
khao, thong tin vé sb dang ky cii va méi ciing da duge ding tai trén website ciia Cuc Quan Iy Duoc.

Chuing t6i rat mong nhén duge sy hd trg va hgp tac cua Quy 56, hy vong su hop tac gitta Quy
S& va Cong ty Cé Phin Dugc Liéu Trung Uong 2 ngay cang tdt dep.

Tran trong kinh chao.
2 N CONG TY
Noi nhin: : /cone Y \*\
- Nhutrén
- Luu: VI,TBV DU%
e TRU NG U0
r P HO
MO DY AN THAU BENE VEN

Hoang Vin Phic



PULAF TR

BOY TE CONG HCA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

PQUAN LY DUQC Piec lap - Tu do - Hanh phiic
) /QDb-QLD Ha Noi, ngay 31 thang 07 ndam 2024

QUYETY DINH

V& viée ban hanh Danh myc 27 vic xin, sinh phiim
duge cip, gia han gidy ding k¢ huu hanh tai Viét Nam - Dot 51

CUC TRUONG CUC QU_i‘iN LY DUQC
Can ar Ludt Duge 30 1052016/0HI13 06/4/ 016;

Can cw Nghi dinh m 95/2022/ND- (‘” ngay 15/11/2022 cua Chinh phu guy dinh

chite nang, nhiém vu, quyen han va co cau i ch e clia B Y té;

Can cir Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngév 05/09/2022 cua B truong Bo Y 1é quy

dinh viéc dang ky lm; hanh rhuoc nguyén ligu lam thude;

Cén cie Quyét dinh s6 1 069"!};: BYT fle 26/4/2023 ciia BG triuecng B Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vu, gwen han va co cdu 18 chire ctia Cuc Quan Iy Duoc thuéc Bé

Yié;

Can cir két lugn cia Hoi dong ne var cap giay dang ky heu hanh thube. ngiuvén

liéu lam thuoc - Bo Y 1é;
Theo dé nghi ctia Triedng phong Dang &ty thuoe, Cye Quan ly Duoc.

QUYET DINH:

S : 3 ¢ g Lo Rl 2t - 2
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quvat dinh nay Danh muc 27 véc xin, sinh pham duoc

cp, gia han gidy dang ky lun hanh tai Vit Nam - Bot 51, bao gom:
p, g giay dang ky g

1. Danh muc 02 sinh phim duo< cip gify ding ky luu hanh higu luc 05 nidm - Dot

51 (Phu lue 1 kem theo Quyé’z dinh nay).

2. Danh muc 01 sinh pbém duoc cép gisy diing ky hru hinh hidu lyc 03 nam - Dot

51 (Phy luc 11 kém theo chy?t dinh nay).

3. Danh muc 13 vdc xin, sinh pham dugc gia ban gidy dang ky luu hanh hiéu lyc

05 niim - Dot 51 (Phuy luc 111 kém theo Quyét dink ray).

4, Danh muc 11 sinh pham duge gia han mav dang ky Iuu hanh hiéu lyc 03 nam -

Dot 51 (Phu luc IV kém theo Quyét dinh nay).

Pidu 2. Co s& san xuat va co s ¢ dang ky iha Ge ¢b trach nhiém:

1. San xuit, cung, cp thude vio Viét Nam theo ding cac ho so, tai liéu dd ding kv

v6i Bo Y té va phii in 6 diing ky dwoc Bo Y t& Viét Nam cip 1én nhin thude.

2. Chap hanh day du phap luét cua Viét Nam va cac quy dinh cia B4 Y té vé san
xuét, nhap khau thudc va Tru hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bét cir thay doi gi trong
qué trinh huu hanh thuoc & mrde s& tai va & Viét Nam thi phédi bdo cho ngay cho Cuc

Quéan ly Dugec-B& Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cip nhat tiéu chuén chit hrong cta thudc theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ¢ -ua B6 trudng B Y té quy dinh vé chét
lrong thude, nguyén li¢u lam thude, Théng fur sb 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cua
B6 trudng B4 Y té sira dbi, bd sung mdt $d diéu iz Thong tr 11/2018/TT-BYT quy dinh

vé chét luong thude, nguyén liéu 1am thude.



4. Cap nhét nhin thude, w0 hurdug din sit dung thude theo quy dinh tai Thong tu s6
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BJ truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thude,
nguyén liéu lam thuoc va t& hudng dan sir dung thuée  trong thoi han 06 théang ké tir ngay
ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thirc thay d01 bd sung gidy ding ky luu hanh
thubc quy dinh tai Thong tr s6 08/2022/TT-BYT déi véi thude chua cap nhit ndi dung
nhan thude, t& huéng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong tu sé 01/2018/T T—BYT'
cia By truong Bo Y té.

5. Sau 12 théng ké tir ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cic thudce duge gia han
tuay dang ky luu hanh tai Phy lyc III, IV c6 thay dm ve ni dung hanh chinh (bao gom ca
mau nhan, to hudng dan s dyng) phai san Xuit (001 vdi vde xin, sinh pham san xuét
trong nudc), nhip khiu (dbi vai vic xin, sinh phim nhap khiu), hru hanh véi cic ndi
dung da dugc phé duyét thay déi trong 16 so dang ky gia han.

6. Phéi ligp vai cdc co sO y té dy phong, co s& diéu tri dé thye hién theo ding cic
quy dinh hién hanh vé thude ké don, theo doi an toan, hicu qua, tdc dung khong mong
mudn cta thuoc trén nguol Viét Nam va tong hop, bio cdo theo quy dinh tai Dicu 5
Théng tu sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia B trudng B Y & quy dinh vige diing
ky luu hanh tl}uéc, nguyén liéu lam thude déi véi cée thude thude Danh muc ban hanh
kém theo Quyét dinh nay.

7. Ca s ding ky thude phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi han
hiéu luc cta gidy ding ky Iuu hanh thube, nguyén liéu lim thude. Trong trudng hop
khéng con dap tng du didu kién hoat déng, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém thyc hign
thay dbi co so dang ky theo quy dinh tai Thong tr s 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
ctia B trudng BY Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thude, nguyén lidu 1am thube
trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s¢ ddng ky thuoc phai bdo cao BO Y (Cue Quan Ly Dugc) té vé cap nhat tinh
trang dap ung Thyc hanh tot san xuat cua co sO san XUdt thudc, nguyén lidu lJam thude.
Truo‘ng hop co s san xudt bi thu héi glay phep san xuit hodc khéng dap tng Thuc hinh
tot san xudt thudc, nouyen liéu 1am thude & nude s6 tai, co so phai thue hién vide bdo cdo
trong thoi han 15 ngay ké tr ngay co thdng bdo cua co quan quan 1y ¢o tham quyén nuée
s& tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Pidu 100 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy
08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mdt s6 dicu va bién phép thi hanh Luat Duge.

9. Thude sb thi ty 1,2, 8, 11 tai Phy luc IV Quyét dinh nay: sau khi duge gia han
giay ddng ky luu hanh thudce, cong ty ding ky phai nop 16 so lam sang theo hinh thie
thay ddi, bo sung quy dinh tai Phu luc II Théng tu so 08/2022/TT-BYT dé dugc tiép
tuc xem xét gia han gidy ding ky luu hanh cho lan tiép theo.

10. Céc thude s6 thir ty 3, 4, 5 tai Phu lyc IV Quyét dinh nay: sau khi dugc gia
han gidy dang ky luu hanh thude, cong ty ding ky phai nop hd so 1dm sang theo hinh
thirc thay déi, bo sung quy dinh tai Phu luc II Thong tu s6 08/2022/TT-BYT hodc cong

thirc tham chiéu dé duoc tiép tuc xem xét gia han gidy dang ky luu hanh cho 1an tiép
theo.

Bléu 3. Céc thubc ducpc gia han ‘Th;.'v dang ky luu hanh tai Phu lyc HI va Phu luc
v Quyet dinh nay duge tiép tyc st dung <~0 ding ky @3 cap trude khi gia han trong thoi
han t6i da 12 thang ké tir ngay dugce cap sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI
ban hanh kem theo Thong tw 50 08/2022/TT-BYT.

Didu 4. Quyét dinh nay ¢6 hidu Ire ké tir ngdy ky ban hanh.



Bidu 5. Gidm doc S& Y 1€ céc tinh, thinh phd trure thude Trung uong va Gidm dée
co 5¢ san xult va co so dang ky ¢d thnde tai Biéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhan: CUC TRUGNG
- Nhu Dieu 5; ) A

- B truong BYT (@é blc); A

- Thir trudng DS Xudn Tuyén (dé bic); i3] AT

- Cuc Quén y - Bé Québc phong, Cuc Y té - By Cong anz!| 2P ZCad e
Cuc Y t& GTVT - Bd Giao thdng vén tai; Téng Cuc g BUge” T F
quan - B Tai chinhy; X :

- Béo hiém x3 hoi Viét Nawm; ; o z .

- B& Y & Vy PC, Cuc YTDP, Cuc KHCN&DT; Cuc Vii Tuan Cudng

QLKCB, Thanh tra Bd, Vdn phong NRA, Vin phong
HBTV cdp GPKLH thude, NLLT; Trung tm mua sim QG;
- Vién KBQG VX&SPYT, Vién VSDTTW:
- Tong Céng ty Duge VN — CTCP, Cac Cong iy XNK duoc
pham (xem Website Cuc QLD);
- Cac Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thude BYT;
- Cue QLD: cée phéng QLGT, QLKDD, QL.CLT, PCHN,
VP Cuc, Website Cuc QLD;
- Lwu: VT, BKT (4b). =
9382
“chr
co
DuG
TRUNE
‘}z B Tt

P
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STT | Ténthude | Hoatchitchinh— | Dangbdo| Quycach | Titu | Tudi | S6 dang ky I Sé |

Ham lwgng ché déng géi | chudn | tho gla han lin |
(thang) (So dang ky gia I
I a cép) han |
@ (3] 3 ) %) (6) ) (6)] (6]
3. Co 6 diing ky: F. Hoffmann - La Roche Ltd (Dia chi: Grenzacherstrasse 124, 4058, Basel, Thuy
Sy
3.1. Co s& san xnit: Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd. (Dia chi: 16-3, Kiyohara Kogyodanchi,
Utsunomiya City, Tochigi, 321-3231, Nhdt Ban); Co so déng g6i: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Pja
chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Thuy Sy)
| 4 Hemlibra Emicizumab Dung Hop 01 lox | NSX 24 499410646424 1
| 60mg/0,4ml dichtiém | 04ml thang | (SP3-1212-20)
3.2. Co s& sin xuit: F, Hoffmann La Roche Ltd. (Dia chi: Wurmisweg, CH-4303 Kaiseraugst, Thuy
Sp; Co siv dong géi va xuit xuwéng: Roche Diagnostics GiabH (Bia chi: Sandhofer Strasse, 116, D-
68305 Mannheim, Picc)
o Mircera Methoxy Dung Hop:l bom | NSX 36 760410646524 | T
polyethylene glycol- | dich'ti€m | tiém déng thang | (SP3-1208-20)
epoctin beta san chira
100mcg/0,3ml 03m!
6 Mircera Methoxy: Dung Hop I bom | NSX 36 760410646624 I
polyetliylene glycol- | dich tiém | tiém déng thang (SP3-1209:20)
epoetin beta sdn chira
50meg/0,3ml 0,3ml
7 Mircera Methoxy Dung Hop 'l bom | NSX 36 760410646724
polyethylene glycol- | dichtiény | tidm déng thing | (SP3-1210-20)
epoetin beta sin chita
30mcg/0,3ml 0.3ml
3.3. Co s sin xuit: F. Hoffmann-La Roche Ltd. (Pia chi: Wurmisweg, 4303 Kaiseraugst, Thuy S§)
8 Herceptin Trastuzumab {  Dung Hop 1 lox NSX 21 760410646824
600mg/Sml dich tiém Sml thang (QLSP-1117-
18)

4. Co s¢ dang ky: Ferring Private Ltd. (Dia chi: 168 Robinson Road, #13-01, Capital Tower,
Singapore 068912, Singapore) :
4.1. Co sé sidn xuat lg bat: Ferring GmbH (Dia chi: Wittland 11, 24109 Kiel, Piec); Cor s6 sdn xnit
bng dung mdi: Wasserburger Arzneimittelwerk GmbH (Dia chi: Herderstrafie 2 and Molkerei-Bauer-
Strafle 18, 83512 Wasserburg, Purc); Co s& déng géi: Ferring International Center S.A. Dia chi:
Chemin de la Vergognausaz 50, CH-1162 St. Prex, Thuy Sy)

9 Zomacton Somatropin 4 mg Botdong | Hop 1 lobdt | NSX 36 400410646924 1

dmg kho pha | déng kho va thang (QLSP-1063- !
dung dich | 1 Ong dung 17) |
tiém méi 3,5ml |

5. Co s& diing ky: Novartis (Singapore) Pte Ltd (Dja chi: 20, Pasir Pawjang Road, #10-25/28,
Mapletree Business City, Singaporell7439, Singapore)
5.1.Co s& sin xuit: Lek Pharmaceuticals d.d. (Dia chi: Verovskova ulica 57, Lijubljana, 1526,

Slovenia)
| 10 Rixathon Rituximab ; Dung Hopllox | NSX | 36 383410647024 1
100mg/10m] { dich dém | 10ml; Hop 2 | thang | (SP3-1231-21)
| dicde fox 10ml
I pha dung
i dich tiém x
| = | truyén [




" Phulue tit

DANH MUC 13 VAC XIN, SINH PHAM Y TE BUGTC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

TAI VIET NAM HIEU LUC 5§ NAM - PQT 51

HIN1
AfVictoria/4897/202
2 IVR-238 (HIN1)
15meg, Khang
nguyén tinh khiét bat
hoat virus cim A
H3N2
A/Darwin/9/2021
SAN-010 (H3N2)
15meg, Khing
nguyén tinh khiét bt
hoat virus cam B
B/Austria/1359417/2
021 BVR-26 15mcg,
Khéng nguyén tinh
khiét bat hoat virus
cim B
B/Phuket/3073/2013
15mcg

1

uém dong
san X €,5ml

(Kém theo quyét dinh s6: 347 /OD-QLD, ngay 31./07.2024.ciia Cue Qudn Iy Dirgc)
STT | Ténthube | Hoat chit chinh - i Dangbio | Quycdch | Titw | Tudi Séaingky | S6 |
Hamlweng | ché dénggéi | chuin | the gia han tin i
| {thang) | (SO diing ky gia
’ 1 da cap) han i
@ @) 3 L 4 &) (6) )] (8) ® |
1. Co sé ding ky: Cong ty co phin j 4 té Dire Minhk (Dja chi: 86 51, ngd 205, ngach 323/83, duong
Xudn Pinh, phuong Xudn Dinh, qudn Bac T Liém, thimh ; wha Ha Ngi, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuat: GC Biopharma Ceorp. (Pia chi: 40 Sandan-gil, Hwasun-eup, Hwasun-gun,
Jeollanam-do, Han Quaic)
1 CFlu Mdi lidu vic xin | Hondich | Hép1bom | NSX 12 880310646124 | 1
Quadrivalent | 0,5m! chira: Khang tiém fism dong (VX3-1229-21)
Pre-filled | nguyén tinh khiét bt | S0 % 05mml:
Syringe inj. hoat virus cam A | lIﬂ; 16 bom

2. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH Binh Viét Dirc (Dia ~hi: 62/36 Trwong Céng Dinh, Phuomg 14,
Quan Tan Binh, Thank phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuht: Octapharma Pharmazeutika Preduktionsges.m.b.H (Dja chi: Oberlaaerstrafie

235, 1100 Wien, Ao)

2 Albunorm |
50g/1

Mdi 250m! dung
dich chira: Protein
todn phian chira it
nhat 96% human
albumin 12,5g

Dung

{ dich tigm

I tinh mach

iruyén

Hop | chai NSX
2350mi; Hop
I chai 300ml

36
thang

900410646224
(QLSP-1102-
18)

2.2. Co s& sdn xuit: Octapharma Preduktionsgeselischaft Deutschland mbH (Pia chi: Wolfzang-

Margnerre-Allee 1, 31832 Springe, Priic)

3 Albunorm Human albumin | Dung Hépliox | NSX 36 400410646324 e
20% 10g/50ml i dich tiem | 50mi; Hop 1 thang (QLSP-1129- I
truyen icx 100ml | 18) |
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