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

SOY TE Péc lap — Ty do — Hanh phiic
S6: 1660/SYT-NVD Kién Giang, ngay 03thdng 6 nam 2025
V/iv diéu chinh théng tin thuéc
trung thau tai Quyét dinh so
1465/QD-SYT ngay 16/5/2024
(14n 50).

Kinh gui:
- Cac don vi truc thudc So Y té;

,1‘“\7 : Ab 7 GIANG TiiA\JH A I .
NGTAM s - Bénh vién Binh An:

3 -1 - Bénh xa Cong an tinh;
EN, Ngay:... .04/ A
- Cac nha thau.
(Sau day goi chung la cac don vi)

HUYEDcscrsearnsansssrnsesnsnsnsrssneasens

12 h8 S0 88t

Can cu quet dinh s 1465/QD-SYT ngav 16/5/2024 clia S& Y té VE viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Got s6 1: Goi thau thude generic cap ctlru
thudc ké hoach lua chon nha thau cung cap thuoc tap trung tinh Kién Giang, giai
doan 2023-2025 (dot 3). (Theo Quyét dinh s6 3432/QD-UBND ngay 29/12/2023
cua UBND tinh Kién Glanor) Can ctr tai Muc PKC 26.1 Chuong VII Diéu kién
cu thé cua hop dong tai E _Ho so moi thau.

Trén co so dé nghi cua nha thau Cong ty Cé phfm Duoc ph?lm Vinh Phuc
tai Cong van 50 144/2025/VPC-CV ngay 19/5/2025; Cong ty TNHH Duogc
pham Tay Nam ta1 CG ong van s6 02/TN-KG25 ngay 02/6/2025 vé viéc xin thay
dbi thong tin gia han ) dang k¥ luu hanh thude tring thau (dinh kem).

S& Y té thong bao dén cac nha thiu va cac don vi viéc diéu chinh thong tin
thudc trang thau tai (Phy luc Danh muc thudc triing thau diéu chinh thong tin
dinh kem)

CEIL ndi dung khac lién quan dén cac thude trung thau néu trén tai Quyét

dinh s 1465/QD-SYT ngay 16/5/2024 cua S6' Y té gitr nguyén khong thay doi.

So Y te thong bao deén nha thau va cac don vi dugc biet, thuc hién./. ~_ci

Nei nhan: GIAM DOC
- Nhur trén:

- GD va cac PGP SYT (deé bic):
- BHXH tinh:

- Trang thong tin dién te SYT:
VPP SYT:

-Luu: VI. NVD. lvminh.




Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU DIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
Dia chi: S6 777, Duong Mé Linh, Phuong Khai Quang, Thanh phé Vinh Yén, Tinh
Vinh Phic, Viét Nam

: i SPK Ham | POD ‘
STT Hoat chat Tén thuoc hodic so Siia vi Thong tin diéu chinh
GPNK "0E | finh
-24902- :
Noradrenalin yOIEen Gia han so dang ky
= (QD gia han so .
1 {(doron danip Noradrenalin 62/ hB QLD Ty On bl
Noradrenalin - ?}géy ml B 893110078424
: N-24902-
tartrat) 08/02/2023) (VD-24902-16)

2. CONG TY TNHH DUGC PHAM TAY NAM
Dia chi: S6 5294 Ha Hoang Ho, phucing My Xuyén, Tp Long Xuvén, An Giang

‘ ‘ SPK B Don :
STT | Hoat chat Tén thuoc hoac so i vi | Thong tin diéu chinh
GPNK e G
Moi 100ml . Gia han s dang ky
5| e N ?ii:zbonat VD-25877-16 | 1.4g/100ml | Chai Lintie v
bicarbonat 1.4% Hig 893110492424
1.4g i (VD-25877-16)




CONG TY TNHH DUQC
PHAM TAY NAM

S0: 02/TN-KG25
Vv bo sung so dang ky thuoc
trung thau

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Tw do - Hanh phiic

An Giang, ngay 02 thang 06 ndm 2025

Kinh giti: SO Y TE TINH KIEN GIANG

- Can ¢t Quyét dinh s0: 1465/QD-SYT ngay 16 thang 5 nam 2024 cia Gidm dée S¢
Y t€ tinh Kién Giang vé vigée phe duyét két qua Lyra chon nha thau cung céap thudc tap trung
tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3);

- Can cir Cong van 402/QD-QLD ky ngay 18/06/2024 cua Cuc Quan 1y Dugc vé viée
ban hanh danh myc 394 thude san xuit trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai

Viét Nam - Pot 201;

Nay Cong ty TNHH Dugc pham Tay Nam xin thong bao dén S& y té tinh Kién
Giang vé viéc bo sung sb ding ky cta san phim dang trung thau, cu thé nhu sau:

1,4%

1,4% 300ml |

_,,1,“_. i

4

M3 Phén (L6)| Tén thube Nong "°‘ i Don vi
lugng tinh
|
Natri
PP2300628239| bicarbonat Chai

Qu\ead! HﬁngSXu~Nuﬂr Sé ding ky | S6 dang ky bb
dong goi SX tring thau sung !
HESEIEHIS i
e Céng ty C6 phan S i
Thing 12 . | g\ conius Kabi Viat | V2723877 | 593110402424 |
chai 500ml 5 16 |
Nam - Viét Nam !

Kinh mong S¢ y té tinh Kién Giang thong bao dén cho cic co s& y té kham, chia

bénh trén dia ban Kién Giang duge bict.

Quyét dinh 402/QD-QLD ctia Cuc quan Iy Duge duoe dinh kém theo cong van.

Tran trong kinh chao./.

Not nhan:
Nhur trén

Luu VT (P.KT)

_HOP PHAP CUA NHA THAU
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2 Ky bdi: Cpe Quan

B Gmae  BOYTE CONG HOA XA HOI CHUNGHIA VIET NAM

#14€YC QUAN LY DUGC Dic lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 402 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 18 thdng 06 ndm 2024
QUYET BINH

V& viéc ban hanh Danh myc 394 thudc sin xuit trong nuée
dwge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 201

8003
¥ N NG ¢ A ¢ e
,O;P Cf)f\:"G TN CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
(= TNHH *\' :
l* DUUC PHAM cit Lugt Dieore m 105/2016/QH1 3 ngay 06/4/2016;
TAY NAM cw Nghi dinh .s'o 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh

\:\4, \\L_@m/ g, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chire cua Bo Y 16;
\~~1" ’: "_\:, ,.z an cir Quyét dinh so 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truéng By ¥ 1é quy
dinh chitc nding, nhiém vu, quyén har va co cau 16 chike ctia Cye Quan Iy Duoc thuge
Bo Y ité:
Can cit Thong tie s6 08/2022/T1-BYT ngay 05/09/2022 cia Bg truong B ¥ té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thude, riguyén licu lam thuée:

Can cir két lugn cria Hpi dong nr vin cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén

ligu lam thudc - Bo Y té dot 201 tai Cong van s6 49/HDTV- VPHD ngay 22/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong e van cap GPKLH thuoe, nguyeén licu lam thuée;

Theo dé nghi ctia Truong phong Dcmg ki thudc, Cue Quan Iy Dioe,
QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quy: &t dinh nay danh muc 394 thuée san Xuét trong
nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 201, cu the

1. Danh muc 292 thude san xuét trong nudc duoe gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luyc 05 ndm (Phuy luc I kem theo).

2. Danh muc 82 thudc san xudt trong nudc duge gia han gidy ding kv luu hanh
hiéu lyc 03 ndm (Phu luc 1T kéem thee).

3. Danh muc 20 thudc san xufi trong nuée duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phuy lue 1 kén: theo).

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

1. San xuat thubc theo ding céc hé so. tai liéu dd ddng ky vai BO Y té va phai
in s dang ky duoe Bo Y lL Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xudt, dua ra luu hanh céc thube kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
ddc bigt phit hop v&i pham vi hoat dong cua co so dap tng quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Ludt Dugc.

3. Thyc hién viéc cap nhat tiéu chudn chét luong caa thude theo quy dinh tai
Thong tu sé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu banh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cdp nhat ndi dung nhan thuée, t&or huéng dan sir dung thude theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 clia BO treang Bo Y 1€ thi phai thuce
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bit‘";u 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thori han 12 thang ke tir ngay dugc gia han giay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, céc thuoc duge gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay doi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac nodi dung da duogc phé duyét thay ddi trong hd so gia han.

6. Co ¢ ddng ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong trudng hop
khong con dap (mg du didu kién hoat dong, co s& dang ky phéi ¢6 trach nhi¢m thyre
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so san xuat thudc phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co sO san
xudt trong thoi han hiéu e cua gidy ding ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

8. Cic thude duge gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc ticp
e st dung s6 ding ky da cép trwde khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay duge cip s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hign theo ding cde quy dinh hign
hanh vé thube ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tc dung khong mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu 56
08/2022/TT-BYT déi véi cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 higu luc ké tir ngayky ban hanh.

Didu 4. Giam déc S& Y té cac tinh. thanh pho tryc thude Trung wong va Giam
dbe co s sin xudt va co so dang ky 6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nlidn: SRR G 0 B TRUONG

- Nhu Diéu 4; S BB R

- BT. Bao Hong Lan (dé b/c); S \

-’I'T. D& Xuan Tuyén (d¢ b'c): : B 4/_..Vrﬁ“"

- Cyc Quan y - Bo Qudc phong, Cuc Y 1€ - Bo Cong an; | - AN ,i,%cg,'-:;/’v’ ’/ L et
-Cyc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai; Vel BUGLT e

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh:
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; et N i
_B6 Y t: Vy PC. Cyc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vit Tudn Cuong
B6, Van phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thude TU, Vign KN thuée TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién co giutng bénh trirc thudc BO Y t&;

- Trung t4m mua sém tap trung thude quoc gia;

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

Website:

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

L Tow



DANH MUC 292 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC BU'OC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Kém theo Quyét dinh sa 402

Phu lyc {

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 201

OD-QLD ngay

ctia Cuc Quan iy Duwoe)

I8 thdng 06 ndm 2024

STT|  Tén thube Hoat chiit chinh - | Dang bao | Quy esich dong goi | Tieu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin

(thang)| (S6dangky | gia
da cap) han

(1 @) () @) 6] © 1 O (®) )

1. Co so diing ky: Cong ty ¢6 phin cong nghé sinh hoc - dwge phidm 1CA (Bja chi: L6 10, duomg s6 5, khu cng nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phd Thu@n An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
1.1. Co sé san xuéit: Cong ty ¢b phén cong nghé sinh hoc - dwge phim ICA (Pia chi: L6 10, dudng s6 5, khu céng nghiép
Viét Nam - Singapore, Thanh phé Thugdn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

Caricin

Clarithromycin
500mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vi x 4 vién;
chai 359 vién

NSX

36

893110476624
(VD-15312-11)

2. Co so ding ky: Cong ty ¢6 phan Duge - Vat tu y t€ Thanh Hoa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phuong Lam Sen, thanh phd
Thanh Hda, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

2.1. Co so san xuét: Cong ty ¢ phan Duge - Vit tu y t& Thanh Héa (Pia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc

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

2 |Clindathepharm  [Clindamycin (dudi  |Viénnang = |Hop 1O vix [0vién [DBVN{ 24 | 893110476724 1
capsule dang Clindamycin cing v (VD-17651-12)

HCI) 300mg 7

3 |Leukas Montelukast {dudi Vién nén Hop 2 vi x 10 vién NSX 24 | 893110476824 L
dang Montelukast bao phim (VD-17655-12)
natri) Smg

4 |Theprilda Indapamid 1,25mg;  [Viénnén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110476924 !
Perindopril erbumin Hop 20 vi x 10 vién; (VD-30662-18)
4mg Hgp 50 vi x 10 vién

5 |Thezyung Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 vién; IDBVYN | 36 |893100477024 | |
dihydrochlorid 10mg [bao phim Hop 50 vix 10 vién; | IV (VD-17663-12)

Hop 100 vi x 10 vién

3, Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge Apimed (Dja chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phudng 15, Quan 11, thanh pho H6 Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xufit: Cong ty ¢b phin quc Apimed (Dia chi: Puong N1, cum cong nghiép Phu Thanh - Vinh Thanh, xa

Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Ddng Nai, Viét Nam)

6 [Allerpa Loratadin Smg Dung dich  |Hap 10 ong x Smi, NSX 24 1893100477124 |
uong Hop 20 dng x Smi, (VD-31462-19)
Hop 1 chai x 30ml
7 |Apidom Domperidon (duéi  [Héndich  [Hop30goix5ml; | NSX | 24 [893110477224 | 1 |
dang domperidon udng Hop 30 goi x 10ml; (VD-30933-18)
maleat) Smg Hop 1 chai x 30ml
8 |Nooapi 1200 Piracetam 1200mg Vién nén Hop 10 vi x 10 vién | NSX 24 1893110477324 |
bao phim (VD-31035-18)

4. Co s6 diing ky: Cong ty cd phan Duge Dong Nai (Dia chi: 86221 B, dudng Pham Van Thudn, phuong Tan Tién, thanh
phd Bién Hoa, tinh Pong Nai, Viét Nam)

4.1, Co sb san xuét: Cong ty c6 phin Dirge Pdng Nai (Dia chi: S6 221 B, dudng Pham Van Thudn, phudng Tan Tién, thanh
phé Bién Hoa, tinh Péng Nai, Viét Nam)

9

Toptropin 800 mg

Piracetam 800mg

Vién nén
bao phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110477424
(VD-25588-16)




Lebg

STE Tén thude Hoat chéit chinh - Dang bio | Quy cach déng géi | Tiéu | Tudi S6 diing ky Sb
Ham lugng chi x chuén | tho . gia han lin

(thdng)| (S6ddngky | gia
da cip) han

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9}

44. Co s diing ky: Cong ty c6 phin Euvipharm (Dia chi: Ap Binh Tién 2, xa Dirc Hoa Ha, huyén Dic Hoa, llnh Long An,
Yigt Nam)

44.1. Co 56 san xuit: Cong ty ¢b phin Euvipharm (I:)m chl "Lp Binh Tién 2, xd Dure Hoa Ha, huye;n Dire Hoa, tinh Long
An, Viét Nam)

157 |Eutinex 0,05% Naphazolin nitrat Dung dich  {Hop 1 chai x 15ml NSX 36 | 893100492224 | 1|

7.5mg/15m| nho mi (VD-24157-16)
158 [Simvastatin 20 mg |Simvastatin 20mg Vién nén Hop | vi x 10 vién: [USP 38| 36 |893110492324 l
bao phim Hop 2 vi x 10 vién; (VD-29738-18)

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hdp 10 vi x 10 vién

45. Co sé ding ky: Cong ty ¢ phan Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vuc 8, phudng Nhon Phu, thanh phé Quy
Nhon, tinh Binh Pinh, Viét Nam)

45.1, Co 56 san xuit: Cong ty cb phin Fresenius Kabi Viét Nam (Dia chi: Khu vyc 8. phuong Nhon Phy, thanh phé Quy
Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)

159 |Natri bicarbonat  |{Natri bicarbonat Dung dich  |Chai 250mi; Chai BP 36 | 893110492424 |
1 4% 3.5g/250ml tiem 1ru-y€":_n 500ml; Thung 20 2022 (VD-25877-16)
chai 250ml; Thiing
12 chai ﬁOOmi

46. Co s& d&ng ky: Cong ty C6 phan Hoa dwoe Viét Nam [U!d chi: 86 273 phé Tay Son, phuong Nga Tu Sé, quin Pong
Pa, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

46.1. Co sé san xufit: Cong ty C6 phin Héa duge Viét Nam (Dia chi: $6 192 Buc Giang. phutrng Thugng Thanh, quén
Long Bién, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

160 [Natri clorid Natri clorid 1,25kg  [Nguyén li¢u |TUi 1 kg, 2 kg, 4 kg, |DDVN 60 | 893500492524 I
lam thuée  |5kg, 20 ke v (VD-19105-13)

47. Co st diing ky: Cong ty co phan hod-dwge phim Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quan 11,
Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

47.1, Co s6 sin xuét: Cong ty e6 phin hod-duge pham Mekophar (Dia chi: 297/5 Ly Thuong Kiét, Phuding 15, Quan 11,
Ihanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

161 [Amoxicillin 500mgjAmoxicilin (dudi Viénnang  {Hop 01 vix 10 vién, IDBVYN{ 30 | 893110492624 1
dang Amoxicilin clmng Hop 02 vi x 10 vién, v (VD-20020-13)
trihydrat) 500mg Hop 10 vi x 10 vién,
Hop 20 vi x 10 vién,
Hop 100 vix 10

vién, Hop 01 vix 12
vién, Hop 02 vix 12
vién, Chai 100 vién,
Chai 500 vién, Chai

200 vién
162 |Cephalexin 500mg |Cephalexin Viénnang  [Hop | vix 10vién; | NSX 36 | 893110492724 | 1
monohydrat tuong cing Hop 10 vi x 10 vién; (VD-27280-17)
duong cephalexin Chai 100 vién
500mg
163 |Cimetidine 300mg |Cimetidin 300mg Vién nén Chai 100 vién DBVN| 36 |893110492824 | |

bao phim v (VD-24949-16)




STT| Tén thube Hoat chéit chinh - | Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sédangky | S6
Ham lugng ché chuin | tho gia han lan
(thang)| (SO dang ky | gia
da cip) han
(H (2) 3 (4) (5) (6) (7) (8) &)
14 {Vadol 325 Paracetamol 325mg | Vién nén Hop 10 vix 10 DDVN| 48 |893100515324 1
vién; Hop 20 vi x v (VD-24372-16)
10 vién; Hop 50 vi
x 10 vién; Hap 100
vix 10 vién; Hjp 5
vi x 20 vién; Hop
10 vi x 20 vién;
Hdp 25 vi x 20
vién; Hép 50 vix
20 vién; Chai 80
vién; Chai 100 vién;
Chai 200 vién; Chai
250 vién; Chai 500
vién: Chai 1000 vién
15 |Vadol 325 DX [|Paracetamol 325mg [Vién nén Hop 10vix 10 DBVN 48 | 893100515424 1
vién: Hop 20 vix v (VD-22261-]5)
10 vien; Hop 50 vi A\
x 10 vién; Hop 100 3\
vix 10 vién; Hop 5 }'t,
vix 20 vién: H?p }Z
10 vi x 20 vién; b4

Hop 25 vi x 20
vién; Hop 50 vix
20 vién; Chai 100
vién; Chai 200 vién;
Chai 250 vién; Chai
500 vién; Chai 1000

vién

10. Co' sé dang ky: Cong ty cd phan duwge phim OPV (Dia chi: S6 27. Duong 3A, Khu Cong Nghiép Bién Hoa [1, Phuong
An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Ddng Nai. Viét Nam)
10.1. Co sé sian xufit: Cong ty cb phin duge phéim OPY (Bja chi: $6 27, Puomg 3A., Khu Cong Nghiép Bién Hoa 11,
Phuong An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh {-)Sng Nai, Viét Nam)

16 |Atovast 10 Atorvastatin (dudi Vién nén Hép | vi x 7 vién, NSX 36 893110515524 ]
dang Atorvastatin bao phim Hop | vi x 10 vién, (VD-24241-16)
calcium trihydrate) Hop 3 vi x 10 vién
10mg

17 [Opemucol 30 Ambroxol Vién nén Hop 2 vix 10 vién NSX 36 | 893100515624 1
hydrochloride 30mg (VD-25238-16)

18 |Nutuss Dextromethorphan Vién nén Hép 10 vi x 10 NSX 36 | 893110515724 1
hydrobromide 15mg |bao phim vién, Chai 200 vién (VD-25752-16)

19 |Opesalbu Salbutamol (dudi Sird Hop 1 chal x 60ml NSX 24 1893115515824 I
dang Salbutamol (VD-23636-15)
sulfate) 2Zmg/5mi

20 |Cifitin Ebastine 10mg Vién nén Hop 10 vix 10vién | NSX 36 [ 893110515924 l

bao phim

(VD-25744-16)
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ST Tén thude Hoat chét chinh - Dang bao | Quy ciach déng goi | Tiéu Tudi S ding ky S

Ham lugng chi chudn | tho gia han lin

(thing)| (S6 dingky | gia

da cip) han

(1) (2) 3) 4 (5) (6) (7) 8 )
Ghi chii:

1. Cich ghi tidu chudn chdt lugng thudc 1gi cot (6).
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xuat (TCNSX), Tiéu chudn co so (TCCS), In-house cd ¥ nghia tuong duong nhau,
lé tiéu chudn chdt luong thude do co 56 san xudt xdy dng va déu co thé duge ghi trén nhan thuée.
- Cdch viét tit cde tiéu chudn chat lugng dirge dién: Duge dién Vigt Nam (DDVN), Dirpc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Dupc dién Nhat Bén (JP), Dwoe dién Trung Quéc (CP), Dupe dién Chdu du (EP), Due dién Quéc té (IP)....

2. 86 déng ky tai ¢ot (8):

- S6 déng kv gia han li s6 dang ky dioe cdp theo quy dink tai Phi lue VI Thong tw 082022/ TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo
truong Bo Y 1é quy dinh viée dang ky lew hanh thude, nguyén fi¢u lam thudc.
- So ddng ky da cap (duwge ghi trong ngodc dom) la so dang ky da dupe cap tarde khi thuée duge gia han theo quyét dinh

m'.ry.




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

PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DE
jéé@/ ..... — N ....... ng,ay,...Qﬁ.. . .thang....'(. nim 2025, 0000

1. Y kién ciia lanh dao co guan, t6 chiic
- Giao don vi, c¢a nhan chu tri;. /t ﬂLf(JO

- Giao cac don vi, ca nhan tham glaﬁhoghﬂmg)ﬁ(quyet vin ban dén (neu co)

140 BGC

o e 58 8 RS = g
- Ngay,........ thang ... ... nam....... cho y kigﬁaﬁlan ‘pTlOl giai quyet. ..

2. Y kién ciia lanh dao Khea, £hong

- Giao cho ¢4 nhén; thot han giai quyéet doi voi ca nhan (néu co);
-Ngay,... thang,.....nam.....choykién...........................ccoccooiiiiiii..,

3. Y kien dé xudt cua aguwdi giai quyét.

- Y kién dé xuat giai quy€t van ban dén cia ca nhan;

- Ngay,...... thang,........ nam....... dé xudtykién... ...




