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UBND TINH KIEN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Déc lip — Tw do — Hanh phiic

S6: 1752/SYT-NVD Kién Giang, ngay 70 thding 6 nam 2025

Viv diéu chinh thay doi théng tin
thude tring thau tai Quyet dinh s6
1630/QD-SYT ngay 27/6/2024
(lan 107).

Kinh gut: '
- Cac don vi truc thude So Y t€;
- Bénh vién Binh An;

- Bénh x4 Cong an tinh;

e

S8c... ‘/l/&; =
BN gaye. AL l02 |

ORI oo TR S . i e :
e é - (Sauw day goi chung la cac don vi)
e T L f 2 :

- Cac-nha thau.

Can ctt Quyét dinh s 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 clia SO Y té vé viéc
phé duyét két qua lua chon nha thau Goi so 2: Got thau thubc generic théng
thuong thuc ké hoach lwa 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 Giang); Can cu tai Muc PKC 26.1 Chuong
VII Piéu kién cu thé ciia hop dong tai E-Ho so moi thau.

Trén co s& dé nghi cua nha thau Cong ty TNHH Thuong Mai Duoc Pham
Nam Khang tai Cong van s0 0105/25 /CV/NK-SYT ngay 05/6/2025; Céng ty Co
phan Duoc pham Danapha tai Cong van s6 358/25/CV- DAN ngay 04/6/2025;
Cong ty Co phan Duoc lidu Trung Uong 2 ta1 Cong van s6 2645/DL2- LY
ngay 26/5/2025; Cong ty Cb phan Duoc pham Phong Hoa tair Cong van 56
31/CV- PH25 ngay 06/6/2025 vé viéc thay ddi thong tin, gia han s6 dang ky luu
hanh thudc trung thau (d‘mh kem).

So Y té thong bao dén cac nha thdu va cac don vi viée diéu chinh thong tin
thude trung thau tai (Phu luc Danh muc thudc triing thau diéu chinh théng tin
dinh kem)

Cac nodi dung khéc lién quan dén cac thude trung thau néu trén tai Quyét

dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 ctia S& Y té giit nguyén khong thay d6i.
S 'Y té thong béo dén nha thiu va cc don vi duoe biét, thuc hién/. .~ o

Noi nhan: GIAM POC
- Nlur trén; ; '
- GD va cac PGP SYT (dé b/c).
- BHXH tinh:

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

-Luu: VT. NVD. lvminh.




Phu lue
DANH MUC THUOC TRUNG THAU PIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH THUONG MAI DUGC PHAM NAM KHANG

Dia chi: 72 duong 198 Cao LS, Phuong 4, Qudn 8, Thanh phé Hé Chi Mink

SPK
STT | Hoat chit Tén thudc hoac s6 Ham lrong Théng tin diéu chinh
GPNK
A Gia han giay dang ky hru
Calci lactat | A.T Calmax VD-24726- e ;
01 pentahydrat 500 16 500mg/10ml hanh: 893100414524

(VD-24726-16)

2. CONG TY CO PHAN DUGQC DANAPHA

Dia chi: S6 253 Diing St Thanh Khé, Phwong Thanh Khé Tay, Quén Thanh
Khé, Thanh pho Pa Nang, Viét Nam

SHK
STT | Hoat chat Tén thudc hodc so Ham lwrong Thong tin diéu chinh
GPNK
Gia han gidy dang ky hru
hanh: 893112467324
. VD-31519- (VD-31519-19)
o) = a 2
02 | Phenobarbital | Garnotal 10 19 10 mg Miiu nhan: B thong fin
WHO-GMP trén bj mau
nhan
3. CONG TY CO PHAN DUGC LIEU TRUNG UGONG 2
Dia chi: 24 Nguyén Thi Nghia, P. Bén Thanh, Quén 1, TP. HCM
s - SBK » -
STT | Hoat chat Tén thuoc hodc 50 Ham lwong Thang tin diéu chinh
GPNK
Cefaclor :
2 Gia han giay dang ky lru
g | dGE |, V=6 D% 375mg hanh: 800110020824
cefaclon 13

monohydrate)

{VN-16796-13)




4. CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHONG HOA
Dia chi: L22-11, duong D6 Trong Van, Khu ddn cu Ngan Thudn, Khu vuc 3,
Phwong Binh Thity, Quan Binh Thity, Tp. Can Tho
, SPK ?é‘:z ‘
Tén thuoc hozc sd Ham lirgng dbis Thong tin diéu chinh
GPNK oo
= goi
Hép 4 . 5 - 5
Wamlox X ; . Hop 4 vix 7 vién; Hop
T 3 { Ny v g
. 383110181323 | Smg/80mg vix 7 o7 5 54 vign
valsartan = o vién

STT | Hoat chat

Amlodipin
04 |+




[




CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

DAN AP HA © Dée lap — Ty do — Hanh phiie:

PHARMACEUTICAL JSC dekdedek ke ke dedek

S6: 358/25/CV - DAN P Da Néing, ngéy04. thang & nam 2025
Viv: Thay déi théng tin sin i

phdm Garnotal 10

Kinh giei: SO Y TE TINH KIEN GIANG

Céng ty C6 Phin Duwge Danapha xin giri 101 cAm on chén thanh dén Quy khach hang
da hop tac va tin nhiém st .dung céc san phédm cia chung t6i trong subt thdi gian qua.

Can ca vao Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/06/2024 ciia Gidm dbc S¢ Y té tinh
Kién Giang vé viéc “Phé duyét két qua lya chon nha thdu cung cép thude tép trung tinh Kién
Giang, giai doan 2023 — 2025 (dot 3) G6i 56 2: G6i théu thube generic thong thudmg”.

Béng van ban nay, Danapha xin duoe théng béo dén Quy khach hang v& viée thay ddi
mot s6 thong tin ctia san phdm Garnotal 10 (Hogt chdt, nong d¢: Phenobarbital 10 mg) do
Danapha sén xuit. T

I/ Thong tin san phim:

- Tén san pham : Garnotal 10

- Thay dditirs6 16 :020425.

2/ Noi dung thay ddi:

Quyét dinh s6 401/QD-QLD ngiy
18 thing 06 nidm 2024 cua Cuyc

1 S6 dang ky da cip: | SO ddng ky gia han: Quan 1y Duge V& viéc ban hanh
VD-31519-19 893112467324 Danh myc 512 thude san xuat trong

nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam — Dot 200.

Céng vin s6 14276¢/QLD-PK ngay

253 Diing ST 253 Hang 51 Thanh 18/06/2024 cia Cuc Quan 1y Duge
A Khé, Phuwdng Thanh 5 £ Euii%soziig
5 Thanh th, Khé Téy, Quan Thanh V/v thay doi, bo sung doi v6i thude
a ] > A 28 ’ 3
Thanh pho Da Khé, Thanh phé Da da duge cap GDKLH” (Pinh kém

Niing, Viét Nam Mau nhdn va Hudng din sit dung

Niing, Viét Nam

dugc phé duyét)
Cong van s6 8653¢/QLD-DK ngay
MAu nhan thé ; 06/03/2025 cia Cuc Quan Iy Dugc
3 | hién théng tin Bo thbug fin WHO - “V/y thay déi, bd sung dbi v6i thude

GMP trén bé miu nhén

WHO - GMP da duge cp GPKLH”. (Pinh kém

Ma2u nhén duogc phé duyét)




Cong ty cam két, ngoai sir thay ddi noi dung trén, khéng c6 bat ky sur thay dbi nao vé
tiéu chuan san xuét va chét lugng cta thubc,

Tran trong théng bdo dén Quy Pon vi va rit mong nhén dugc sy hop téc lau dai.

Xin trén trong cdm on.

Noi nhgn:
- Nhur trén
~Luu VT




i . K¢ b Coe Quin

iy Duge
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A A RERANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
3 ; Doc lap - Twdo - Hanh phitc

 Ha Ngi, ngay 18 thang 06 nam 2024

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 512 thude san xuét trong nuéc
duge gia han gidy ding ky liru hanh tai Viét Nam - Dot 200

CcycC TRUC)’NG CUC QUANLY DUQC

Can ci Lugt Duoc so 1 05/201 fi/Qrﬂ 3 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghj dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phii quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han vé co cdu 16 chire ctia B Y té,

Cdn cir Quyét dinh so 1 969/0D-BYT nga,y 26/4/2023 cua B¢ truong Bo ¥ té quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cau t6 chirc ctia Cuc Quan Iy Duge thude
B6 Y té;

Can cir Thong te sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bj truong Bo Y 1é
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc nguyén ligu lam thuéc,

Can cir két lugn cua Hoi dong tw vén cap. gidy ddng kp heu hanh thuébe, nguyen
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 200 tqi Cong vin s6 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong tie vdn cap GBKLH thudc, nguyén ligu lam thubc;

Theo @ nghi ctia Truong phong Dang ky thude, Cuc Quan Iy Dioc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh Lem theo Quy\,t dinh nay danh muc 512 thudc san xuét trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nwdc dwgc gia han gidy dang ky hru
hanh hiéu Iyc 05 nam (Phy luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuat trong nwdc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nadm (Phy luc I keém theo).

3. Danh muc 05 thude san xut trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kém theo).

Piéu 2. Co s& san xuit va co s& dang ky thube ¢é trach nhiém:

1. San xuét thube theo ding cac hé s, tai liéu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 dang ky dugc Bo Y te Viét Nam t,ap 1én nhén thuoc

2. Chi duoe san xudt, dua ra luu hanh cac thube kiém sodt dic biét khi co Gidy
chirmg nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thubc phéi kiém sodt
dac biét pht hop voi pham vi hoat dong cia co s¢ dap ing quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND- CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
50 dié eu va bién phép thi hanh Luét Dugec.

3. Thue hién viée cép nhét ti€u ¢hudn chét luong cia thude theo quy dinh tai

Théng tu sd 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bd trwong B Y té quy dinh vé
chét luong thube, nguyén liéu lam thudc.

4. Thude duge g;a han gify dang ky luu hanh tai Quyé¢ é dinh nay nhung chua
ndp ho so cdp nhat ndi dung nhan thudce, to huéng dan st dung thube theo quy dinh
ciia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truéng Bo Y té thi phai thue



2

hién cp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Bleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 théng ké tir ngay dirgc gia han gzav dang ky Iun hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay doi vé nbi dung hanh chinh phai
sén xuat va luu hanh véi cac ndi dung da dugce phé duyét thay @6i trong hd so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tr diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cia giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube. Trong truong hop .
khong con dép (mg du diéu kién hoat dong, co s& ddng ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay déi co s dang kv 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 s& san xuat thude phai bao dam cdc diéu kién hoat déng cia co s san
xuat trong thoi han hiéu luc cia gidy ‘dang ky luu hanh thube, nguyén liéu lam thude.

8. Céac thuoc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai quet dinh nay duoc thp
tuc s dung so dang ky da cp trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké
ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thoéng tu s6 08/2022/TT-BYT. -

9 Phéi hop véi céc co so dxeu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong mubn ciia
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop. béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT @bi vé6i cac thude trong Phu Iuc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu hre ké tir noa\ k¥ ban hanh.

Piéu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phd tryre thude Trung wong va Gidm

doc co & san xudt va co s dang ky co thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);
- TT. P6 Xuén Tuyén (de ble); PET
- Cuc Quan y - Bo Quée phong, Cuc Y té - Bo Congan; {~ =~ " et
- Cuc Y € GTVT - B¢ Giao thong vén tai; Yo MEEC St
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh; N g

- Bao hlem x4 hoi Viét Nam;
- B4 Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra V“ Tuan Cuing
B6, Vén phong HPTV cap GBKLH thudc, NLLT;

- Vu:n KN thube TU, Vién KN thuée TP, HCM:

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

- Cac Bénh vién, Vn:n co giudng bénh trre thuoc Bo Y té;

- Trung tAm mua sam tép trung thudc qudc gia:

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

Website;

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

G
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DANH MUC 89 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu lue IT

TAI VIET NAM HIEU LUC 93 NAM - PQT 200

(Kém theo Quyét dinh s6 401 /OP-QLD ngay 18

cua Cuc Quan I Duoc)

HEd 4 |

2 0 e

thang 06 ndm 2024

STT| Tén thuoe Hoat chat chinh - | Dang bao ehé | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | Sédingky | S6
Ham lugng A chudn | tho gla han lin

(thang)| (86 dang ky | gia
da cip) han

(1) @) 3) @ G) (6) 4] (8) ®

L. Co'sé diing ky: Cong ty Cb phan Duge - VAt tr y t€ Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Séch, Phuong Hung
Phic, thanh pho Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

I.1. Co'siv san xuét: Cong ty ¢é phin Duge - Vat tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Séch, Phudng Hung
Phiic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

| |Gerdogyl

Acetyl Spiramycin
100.0001U;
Metronidazol 125mg

Vién nén bao
phim :

Hop 2 vix 10 vién
nen

NSX

36

893115467224
(VD-22574-15)

1

. Co'sor ding ky: Cong ty Co phan Dwge Danapha (Bia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quan
l hanh Khé, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)

1.1, Co sé san xuét: Cong ty Cb phan Dwge Danapha (Dza chii: 253 Diing ST Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh phd Da Ning, Viét Nam) | ;

2 |Gamotal 10

Phenobarbital 10mg

Vién nén

Hop 10 vix 10
vién; Hop 1 lg X

NSX

36

893112467324
(VD-31519-19)

s e MO SN

100 vién

§. Co s dang ky: Cong ty ¢b phan dwge Minh Hai (Pja chi: 6 322 duong Ly Van Lam, phuong 1, thinh phd Ca Mau,
inh Ca Mau, Viét Nam)

.1. Co s san xult: Cong ty ¢ phan duge Minh Hai (Dja chi: S6 322 dwdng Ly Véan Lam, phudng 1, thanh phd Ca Mau,
inh Ca Mau, Viét Nam)

3 |Terpin benzoat NSX 36 893100467424 | 1

(VD-19289-13)

Natri benzoat 50mg,;
Terpin hydrat 100mg

Vién nang
cuing

Hop 20 vix 10 vién

I. Co'sé dang k¥: Cong ty Co Phan Dwge Nature Viét Nam (Dia chi: $6 19 Dudng 18, Khu pho 3, Phudng Linh Chiéu,
[hanh phé Thi D, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

1. Co'sé sin xuét: Céng ty cb phin duge Nature Viét Nam (Dia chi: $6 19 Duong 18, Khu phé 3, Phudmg Linh Chieu,
"hanh phd Tha Die, Thanh phd H6 Chi Minh, Vigt Nam)

4 |Mecaflu forte 24

Eucalyptol
(Cineolum) 100mg;
Menthol
(Mentholum) 0,5mg;
Tinh dau Ging
(Aetheroleum
zingiberis) 0,5mg;
Tinh dau Tén day 1
{Aetheroleum
Plectranthi
amboinici) 0,36mg;
Tinh dau tram
(Aetheroleum
cajuputi) S0mg

Vién nang
mém

NSX 893100467524 | 1

(VD-19294-13)

Hap S vix 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

3, Co s& ditng ky: Cong ty ¢6 phan dugc phﬁm 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, Thanh phé Ho
~hi Minh, Viét Nam)




i

Dang bao ché | Quy cdch dong goi

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - Tiéu | Tuéi | S6 ding ky S6 .
Ham lugng chudn | the gia han lan
(thiang)| (S0 dang ky | gia

di ciip) han

(1) @) 3) “) &) (6) () (8) ()

5.1, Co s& san xuat: Cong ty co phan duge pham 2/9 (Pia chi: 930C4 duong C, Khu cong nghiép Cé

Thanh M§ Loi, Quén 2, Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

t Lai, cum 2, Phudng

5 |(Betalgine

Vitamin Bl
(Thiamin nitrat)
125mg; Vitamin B12
(Cyanocobalamin)
125ug (meg);
Vitamin B6
{(Pyridoxin
hydroclorid) 125mg

Vién nang
cung

Hop 10vix 10
vién, Hop 1 chai x
80 vién

NSX

24

893110467624
(VD-24694-16)

6. Co's¢ ding ky: Cong ty C6 phan Durge pham 3/2 Dia chi- S6 601

phd Ha Chi Minh, Viét Nam)

6.1. Co'sé'sén xult: Céng ty C phin Dwgc pham 3/2 (Dia chi: S 930 C2, Pudn

Thanh My Loi, Quan 2, Thanh phé H5 Chi Minh, Viét Nam)

g C, KCN Cat Lai, Cum II, Phuong

Cach Mang Thang Tam, Phuéng 15, Quén 10, Thinh

6 |Eucalyptin

Eucalyptin 100mg

Vién nang
mém

1Hop 10 vix 10

vién: Hop 1 chai 40

vién

NSX

24

893100467724
(VD-16203-12)

7. Co'sé dang ky: Céng ty ¢6 phan dwge phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguy

phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

7.1, Co'sé sén xufit: Chi nhanh céng ty cb phan duye phim Agimexpharm -
Agimexpharm (Bia chi: Buong Vi Trong Phung,

Nha may san xuat dugc phim
Khém Thanh An. P. My Théi, TP, Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

én Thai Hoc, Phuang My Binh, Thanh

7 |Agivitamin Bl Vitamin Bl Vién nén bao Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110467824 | |
(Thiamin phim (VD-25609-16)
mononitrat) 250mg

8 [Ribatagin 400 Ribavirin 400mg Vién nang Hop 2 vix 10 vién NSX 36 893114467924 | 1

cimg (VD-24713-16)

8. Co'sé diing ky: Céng ty c6 phan dwge pham Am Vi (®
Hoa Phi, huyén C Chi, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
8.1. Cor 56 san xut: Cong ty ¢b phan dugc phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-

xa Hoa Phi, huyén Cu Chi, thanh phé Ha Chi Minh, Viét Nam)

ia chi: L6 B14-3,4, duéng N13, khu cong nghiép Déng Nam. xa

3.4, dudmg N13, khu céng nghiép Pong Nam,

9 [Amvitacine 150 [M3&i 50ml dung dich {Dung dich Hop 1 thi; 10 tai x NSX 24 1893110468024 1
chira: Netiimicin tiém truyén Stmi (VD-31577-19)
(dudi dang
Netilmicin sulfat)
150mg

10 Amvitacine 300  [Méi 100ml dung Dung dich Hop 1 to1, 10 thi x NSX 24 1893110468124 | 1
dich chira: tiém truyén 100mi (VD-31578-19)
Netilmicin (dudi :
dang Netilmicin
sulfat) 300mg

11 |Dysteki 1g Cefmetazol (dudi Bot pha tiém {Hop 1 lo; Hop 10 1o [USP 42| 36 |893110468224 |
dang Cefinetazol (VD-23498-15)
natri) lg .

9. Co s diing ky: Cong ty ¢6 phan dwoe pham An Thién (Dia chi: 314 Bdng Sao, phuong 5, quan 8. Tp.Ha Chi Minh.

Viét Nam)




DANH MUC 05 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC BUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Skhu-luc 1l

TAI VIET NAM HIEU LUE BEN 31/12/2025 - QT 200

(Kém theo Quyét dinh 56 401 /0P-OLD ngay 18 thdng 06  ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Dugc)
STT| Tén thube Hoat chét chinh - | Dang bao ché | Quy cdich déng | Tiéu Tudi S6 diing ky S6
Ham lugng e goi chuén | tho gia han lin
(thang) | (Sédangky | gia
 dacip) han
1) 2) 3 @) &) (6) (7) 8 ®)

(. Co'sd dang k§: Céng ty o phan dwgce pham Pat Vi Phi (Davipharm) (Dia chi: L6 M7A , Dudng D17, Khu Cong

Nghiép Mg Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi Xa Bén Cét, Tinh Bish Duong, Viét Nam)
L.1. Co sé sin xuét: Cong ty ¢ phdn duge phidm Pat Vi Phi (Davipharm) (Bia chi: L6 M7A, Duong D17, Khu Céng
1ghiép My Phude 1, Phuomg Théi Hoa, Thi x3 Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Tehep-B

Tenofovir disoproxil
fumarat 300mg

Vién nén bao”
phim

Hop 4 vix 7 vién

NSX

36

893110476124
(VD-31637-19)

1. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan duge pham Khanh Hba-.(_D.ia chi: Sé 74 dudng Théng Nhat, phuong Van Thang, thanh

yhé Nha Trang, tinh Kh

anh Hoa, Viét Nam)

1.1, Co s& san xult: Cong ty ¢6 phin duge pham Khanh Hoa (D;a chi: Dudng 2/4, khém Dong Biéc, phudng Vinh Hoa,
hanh pha Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

2 |Hydrocolacyl

Prednisolon 5mg

Vién nén

.|Chai 500 vién

NSX

893110476224
(VD-22477-15)

§. Co st dang Iky: Cong ty ¢6 phan dwgc pham Nam Ha (Dia chi: S6 415 (?ixtrb':1g Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, Thanh
sho Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)
.1, Co siv san xuét: Cong ty cb phan duge pham Nam Ha (Dia chi: 86 415 dwong Han Thuyén, phudng Vi Xuyén,Thanh
)hd Nam Dinh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

-y

3 |Amariston

Mifepristone 10mg

Vién nén

Hop 1 vix 1 vién

NSX

36

893110476324
(VD-31137-18)

1

|. Co sir ding ky: Cong ty co phan Pymepharco (Dja chi: ]66 170 Nguyén Hug, thanh phd Tuy Hoa, tinh Pha Yén, Viét

Nant)

I.1. Co sé sin xuat: Cong ty ¢6 phan Pymepharco (Dla Chl 166 170 Nguyén Hué, thanh pho Tuy Hoa, tinh Phi Yén, Viét

Nam)

4  |Merocam inj.

Meloxicam 15mg

Dung dich tiém

Hc}p 5 6ng x 1,5ml

NSX

36

893110476424
(VD-31333-18)

i

i, Co s¢ dang ky: Cong ty ¢6 phan US Pharma USA (Dla chi: Lo B1-10, Budng D2, Khu cong nghiép Tay Bac Cu Chi, ap
3au Tre 2, xi Tan An Hoi, Huyén Cu Chi, Thanh Phé HO Chi Minh, Viét Nam)
1. Co'sé san xuit: Cong ty ¢o phén US Pharma USA (Pja chi: L6 B1-10, Dudng D2, Khu céng nghigp Tdy Béc Cu Chi.
ip Bau Tre 2, xa Tan An Hoi, Huyén Ca Chi, Thanb Phé Ho Chi Minh, Viét Nain)

lCedokids 30

H

Racecadotril 30mg

Thubde bét pha
hdn dich ubng

Hop 10, 14, 20 gbi
X3g i

NSX

893110476524

(VD-30892-18)

n’n chii:

' Cach ghi lieu chudn chat hegng thube tai 244 (6):
Nha san xudt (NSX). Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chuan co s¢ (TCCS), In-house cé y nghia tuong dwong nhau.
& tiéu chidn chdr lugng thude do ca s¢ san xudt xdy dung va déu co thé diepe ghi trén nhin thuée.

Cdch viét 16t cde tiéu chuan chat hegng duge dién: Duge dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh IBP), Dugc dién My

’SP) Dupc dién Nhat Ban (JP), Dugc dién Trung Quée (C}’) Duroc dién Chdu Gu (EP), Dugce dién Quée 1é (IP)...

Y dang kv tai cot (8):

So dang ky gia han 1& 56 déng ky dege odp theo quy dinh tai Phu luc VI Théng e 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo

ruong BG Y té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, ngqyen liéu lam rhuoc
86 dang kv dd edp (dwoc ghi trong ngodc don) la $6 dang ky da duoc cdp trude khi thude dwoc gia han theo quyér dinh nay.

.
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BOYTE : CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC ~ Pbe ldp - Tu do - Hanh phiic
S6: 8653e/QLD-PK - Ha Néi, ngay 06théng 03 ndm 2025
V/v thay dbi, bd sung ddi vi thude '
da cdp GPKLH

Kinh giri: Cong ty C6 phan Dugc Danapha
Dija chi: 253 Diing St Thanh Khe, phuong Thanh Khé Tdy, qudn Thanh Khé,
thanh phé Pa Néng

Tra 101 hd so so tlep nhén so 99680/TT91 nzay 26/7/2024 va cac tai ligu lién
quan cia cong ty vé viéc thay doi, bo sung ddi véi thude da duge cép gidy dang ky
lwu hanh;

Can ctr Thong tu sb 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia BO Y té quy dinh
viée ding ky lwu hanh thude, ngu)en liéu lam thubc;

Cén cr Bién ban thdm dinh hé so thay d6i/bd sung clia cong ty, Cuc Quan Iy
Duoc ¢6 v kién nhu sau:

Dong y voi ndi dung dé nghi thq.y d6i. bd sung dugc phé duyét kém theo cong
vin nay doi voi thude Gamotal 10, s6 ding ky 893112467324,

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cic ndi dung khac git nguyén nhu ho so ding
ky thude luu tai Cuc Quan ly Dugc.

Cac noi dung thay déi, bo sung néu trén duge thuc hién ké tir ngay ky cong van
nay. Riéng noi dung thay ddi, sau 12 thang ké tif ngay ky céng van nay, cong tv
phai thuc hién theo néi dung thay déi da duoc phe duyét.

Cuc Quén ly Duge thong béo dé cong ty biét va thuc hién dung cac quy dinh vé
dang ky luu hanh thude.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG

- Nhu trén;
- Cyc trudng (dé bic); - ?H 0 CUC TRUONG

-Luu: VT, KT ().

P ,Nguw.n Thanh Lam

;h i

m-“""




Céng Ty TNHH Thwong Mai Dwge  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Phiam Nam Khang Poc lap — Ty do — Hanh phite
S8: 0105/25/CV/NK-SYT
V/v cung cdp san phim Tp H6 Chi Minh, ngay 05 thang 06 ndm 2025

6 sw thay doi 86 Ding Ky

- 8& Y Té Tinh Kién Giang
Kinh gii; - Bdo Hiem Xa Hyi tinh Kién Giang
- Cac Co S¢ Kham, Chira Bénh Trong Tinh Kién Giang

Trude tién, Cong Ty TNHH Thwong Mai Dugce Phdm Nam Khang xin trin trong gii
I cam on dén Quy S¢ Y Té, Quy Bao Hiém X& Hoi, Cac Co sé Kham, Chita Bénh dé tao
diéu kién cho Ching t6i dwoc hop tée trong subt thoi gian qua.

Hién tai, Cong Ty TNIII Thuong Mai Dugc Phdm Nam Khang dang cung cip thude
thire hién géi thau theo Quyét dinh tring thau sb 1630/QDP-SYT ngay 27/6/2024 clia S&¢ Y
t& v& viée phé duyét két qua lwa chon nba thiu Géi s6 2: Géi thau thude generic thong (=
thuong thude ké hoach Irra chon nha thau cung cap thubc tip trung tinh Kién Giang, giai

doan 2023-2025 (dot 3), cu thé nhu sau:

Hoat chét chinh -

STT | Ma phin (L6) Tén Thude Dang bao ché | S8 ding ky
Ham luong
, Calci lactat pentahydrat Dung dich
[ PP2300628669 | A.T Calmax 500 - VD-24726-16
500mg/10ml uong

Ngay 07 thang 06 nam 2024, Cuc Quan Ly Dugc ky Quyét Binh sé 364/QD-QLD ve
viéc ban hanh Danh muc 484 thude sdn xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam — Dot 199. Tai phLi lue I ban hanh kém theo Quyét dinh nay c6 thé hién

01 san phim cua cong ty ching t6i dugc gia han Sé Pang Ky, cu thé nhu sau:

3 Hoat chit chinh - . S ding ky gia han
STE Tén Thuoc Dang bao ché ; :
Ham lwong (So diang ky da cap)
Calci lactat pentahydrat : : 893100414524
{ A.T Calmax 500 Vién nén bao phim
500mg/10ml (VD-24726-16)




Bé"mg vén bén nay, cong ty ching téi xin thong bao dén Quy Ban Nganh c6 lién quan
vé su thay dbi cia s diang ky thube va mong mudn tiép tuc cung tmg 01 san phim trén véi
s6 dang ky méi.

Rét mong nhén duge sy xem xét va chip thugn tit Quy S Y Té; Quy Bao Hiém Xa
Hoi; Cdc Co S& Khim, Chiva Bénh c6 lién quan.

Cong ty ching t6i xin tran trong cdm on!




Ky bai: Cuc Quan

2% \ 1y Duge n . P : 2 N _ . —~ _
;\ng;ly pux - BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
‘ “CUC QUAN LY DUQC ~ - Dgclap - Ty do - Hanh phuc
Sé: 3 /QP-QLD - ' HaNgi, ngay 03 thang(1ndm?2024
QUYET PINH

’Vé viéc ban hanh danh myc 231 thudc nuwée ngoai
dwoc cap, gia han giay ding ky luvu hanh tai Viét Nam - Dot 117.2

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludat Duoc s‘é 105/2016/QH1 3 ngay 06/4/2016;
Can cur Nghi dinh 50 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chire ciia BG Y té;
Can cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bo truong Bo Y 1é quy
dinh chirc nang, nhiem vu, quyen han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn Iy Duoc thuge
Bo Y té;
Can cir Théng tw 56 08/2022/TT- BYT ngay 05/09/2022 cua Bg truong Bo Y té quy
dinh viéc dang ky lwu hanh thude, 1 guyén liéu lam thuoc
Can cir két lugn cua Hoi dong tw vin cdp gidy ddng ky lwu hanh thuée, nguyén
liéu lam thuéc - B3 Y té;

Theo dé nghi ciia Triong phong Dang ky thuéc - Cuc Quan Iy Dugc.

QUYET PINH:

Bleu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 231 thude nudc ngoai
duoc cap, gia han gidy déng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 117.2, cu thé:

1. Danh muc 01 thudc nudc ngoai duge cap gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05
nam - Dot 117.2 (tai Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 206 thudc nude ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh hiéu
lyc 05 ndm - Pot 117.2 (Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 24 thudc nudc ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh hiéu luc
03 nam - Dot 117.2 (Phuy luc 11l kem theo).

Picu 2. Co s san Xut va co so dang ky thudc ¢o trach nhiém:

1. Cung cap thude vao Viét: Nam theo dung cac ho so, tai lidu da diang ky vdi
Bo Y té va phai in hoac dan s6 dang ky dwoc B Y té cap lén nhan thude.

2.6 hap hanh day du phap luat cua nugc CHXHCN Viét Nam va cac quy dinh
ctia BO Y té vé nhap khau thude va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bat cit thay

dbi gi trong qua trinh luu hanh thuoc & nudce so tai va ¢ Viét Nam thi phai bdo cao
ngay cho Cuc Quan ly Dugc - B0 Y t& Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chét lugng cua thube theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua By truong Bo Y té quy dinh vé chat
lwong thube, nguyén ligu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thudc va t& huéng din sir dung thuoc theo quy dinh tai Thong

tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B0 truong Bo Y té quy dinh ghi nhin thude,

nguyén li¢u lam thude va to hudng dan sir dung thude theo hinh thire thay i, bo sung

giay dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cua Bg truong B Y té d6i vai thude chua cap nhit ndi dung nhan thudc, t& huéng dan
su dung thuoc theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B
trrong BO Y té. i



5. Sau 12 thang ké tur ngay ky ban hanh Quyet dinh nay, cac thube duoc gia han
glay dang ky lru hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gom ca mau nhan va t& huéng dan sir dung thuoc) phai nhap khau va lvu hanh véi cac
ndi dung da dugc phé duyét thay déi trong » ho so gia han.

6. Phoi hop véi céc co so didu tri dé thue hién theo diung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khong mong muén cla
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théong tu s6
08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cta Bo truorng Bo Y té quy dinh viéc dang ky luu
hanh thudc, nguyén liéu 1am thude déi véi cac thube thuéc Danh muc tai Phy luc 11
ban hanh kém theo Quyét dinh nay.

7. Co so dang ky thube phai dam bao duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u luc cua giay dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thuée. Trong truong hop
khong con déap tng du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai cé trach nhiém thyc
hién thay d6i co so dang ky theo quy dinh tai Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay
05/9/2022 cua Bo trudng Bo Y té trong thei han 30 ngay ké tir ngay co s& dang ky
khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co so dang ky thuée phai bao cao B Y té vé cép nhat tinh trang dap ung
Thuc hanh tot san xuat cia CO 8O san Xuat lhuoc nguyén liéu lam thude. Truong hop
CO SO san xuit bi thu hoi gidy phép san xuat hodc khong dap trng Thuc hanh tt san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thude & nude so tai, co s phai thuc hién viée bao cao
trong thoi han 15 ngay ké tur ngay c6 thong béo ciia co quan quan ly co6 thim quyén
nude s tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu 100 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s didu va bién phap thi hanh
Luat Dugec.

Piéu 3. Cac thude dwoe gia han gidy dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay duoc
tiép tuc sir dung s6 dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han tdi da 12 thang ké
fir ngay dugc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

Piéu 4. Quyét dinh c6 hi¢u luc ké tir ngay ky ban hanh.

Bleu 5. Gidm doc S& Y té céc tinh, thanh pho truc thude trung wong, gidm déc
nha sin xudt va co s¢ ding ky c6 thude tai Diéu 1 chiu trach nhi¢m thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhn: CUC TRUGNG
- Nhu Diéu 3; R

- B§ trudng (dé b/c);

- TTr. B Xuén Tuyén (dé b/c); /:
- Cuc Quan Y - B Qudc phong, Cuc Y té - B Cong ang
Cuc Y € GTVT - B Giao théng van tai: “
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hlem Xa hoi Viét Nam;

- Bo Y té Vu PC, Cyc QLKCB, Thanh tra B§, Van
phong HPTV cap GPKLH thudc, NLLT;

- S&' Y té cac tinh, thanh phd true thude Trung wong;

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

- Téng Cong ty Duge VN-CTCP;

- Cac Cong ty XNK duogc pham

- Céc Bénh vién & 'Vién co giwong bénh true thuge BYT;

- Trung tdm mua sim (dp trung thube qubc gia;

- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,
PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT).

(S



DANH MUC 24 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

(Ban hanh kém theo quyét dinh sé: ....3......./OB-QLD, ngay 03./01./2024 ctia Cuc Quan Iy Duoc)

Phu

luc 1T

TAI VIET NAM HIEU LUC 3 NAM - POT 117.2

Quy cach

STT | Tén thuoe | Hoat chit chinh Dang Tiéu Tuoi So ding ky So
— Ham lwrgng bao ché | déng goi | chuin tho gia han lin

- (thang) (So ding ky gia

Wy di cap) han

(1) (2) ) ALy () (6) @) (8) 9

1. Co sé ding ky: A. Menarini Singapore Pte. Ltd. (Pia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32

Mapletree Business City, Singapore 117440, Singapore)

1.1. Co s& san xuit: ACS Dobfar S.P.A

(Dja chi: Via Laurentina km 24, 730 00071 Pomezia (Roma),

x 24ml

Italy)

1 Ceclor Cefaclor (dudi Viénnén | Hop 1 vix | NSX 24 800110020824 01
dang Cefaclor bao phim | 10 vién (VN-16796-13)
monohydrate) gidi
375mg phong

chim
2. Co s¢ ding ky: Bayer (South East Asia) Pte Ltd (Dia chi: 2, Tanjong Katong Road, #07-01,
PLQ3, Singapore (437161), Singapore)
2.1. Co s& san xuit: Bayer AG (Pia chi: Millerstrafe 178, 13353 Berlin, Germany)
2 Nebido Testosterone Dung Hop 1 6ng | NSX 60 400114020924 01
' undecanoate dich tiémi |“4ml, Hop (VN-14465-12)
1000mg/4ml -7 |11 lo4ml

3 Ultravist lopromide Dung 58 Hop 10 NSX 36 400110021024 | 01
300 623.4mg/ml dich tiém | Chai x (VN-14922-12)

(twong ung voi hodc 50ml; Hop
300mg lod) tiém 10 Chai x
truyén 100ml

4 Ultravist [opromide Dung Hop 10 NSX 36 400110021124 01
370 768.86mg/ml dich tiém | Chai x (VN-14923-12)

(trong ung voi hodc 50ml; Hop
370mg lod) tiém 10 Chai x
‘ truyén 100ml
3. Co so diing ky: Borden Company (Private) Ltd. (Dia chi: 9 Jalan Kilang #06-01 Borden Centre,
159409, Singapore) i,
3.1. Co s& san xudt: Borden Company (Private) Ltd. (Pja chi: 9 Jalan Kilang #06-01 Borden
Centre, 159409, Singapore) :

5 Dau xanh Levomenthol Diuxoa | Hop 1 Lo NSX 60 888100021224 01
con O/Eagle | 28,5% (W/w); bép. - | x3ml; (VN-20251-17)
brand Methyl salicylate Hop 1 Lo
medicated 18,6% (w/w), X 6ml;
oil Eucalyptus oil Hop 1 Lo

1,56% (w/w) x 12ml;
Hop 1 Lo
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Kamce®s  BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

C o quan BiY

wmm sxilq:UC QUAN LY DUOC I’)(’_}C lf‘_ip = Tl;l' do - Hanh phﬁc

S6: 313 /QP-QLD Ha Noi, ngay 21 thang 05 nam 2024

QUYE'! DINH
Vé viée cong bo Danh muc thude biét dwoge goc - Pot 4 niim 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cén ctk Ludt Duoc sb 105/201 6/QH13 ngay 06/04/2016;

Can cir Nghi dinh sé 95/2022/Nb-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu quy
dinh chitc nang, nhiém vu, quyén han va co cdau t6 chirc ciia Bé Y té;

Can cir Théng tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 cia Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Cdn cir Quyét dinh s6 1 969/QB-BY i% ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bj Y

té quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy
Dugc thuéc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Triong phong Phong Dang ky thuoc - Cuc Quan ly Dueorc.
QUYET BINH:

Diéu 1. Céng bd Danh muc 16 thubce biét dwgc géc Pot 4 - nim 2024 tai
Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Giam dbc So Y té cac tinh, thanh pho truc thuoe Trung uong, cac
co 56 kinh doanh dugc va Giam déc co s& ¢ thude néu tai Pidu 1 chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUONG

- Nhu Diéu 3; : 2
- B trudng Dao Hong Lan (dé b/c); 0 CcucC TRUONG

- Thir truong D6 Xuan Tuyén (de b/c);
- Cuc truo*ng Vi Tuan Cuo*ng (de b/c)

Y & GTVT - Bo Giao thong van tal
- Tong cuc Hai quan - Bo Tai chinh;
- Bao hlem Xa hoi Viét Nam; g
-BG Y té: Vu Phip ché, Cuc QLKCB, Thanh tra Bé; Ngifyén Thanh Lam
- Céc Vién: KN thuoc TW, KN thube TP. HCM;

- Tmng tAm mua sam tap trung thude quoc gia;

- Téng Céng ty Duge Viét Nam- CTCP;

- Céc co s0 kinh doanh duoc;

- Cdc Bénh vi¢n & Vién c6 givong bénh truc thuge Bo Y té;

- Cuc QLD: QLKDD, QLCLT, PCHN, QLGT, VPC, Website:
- Luu: VT, DK (02b).




DANH MUC 16 THUOC BIET DUGC GOC PQT 4 - NAM 2024

Phu luc

(Kém theo Quyét dinh s6313 /QP-QLD ngay 21 /05 /2024 ciia Cuc Quan ly Dugc)

STT| Tén thube Hoat chat/ Ham Dang bao ché; S6 dang ky Co sé san xuat Dia chi co s¢ sén xuit/ Nuée sin
lwrong Quy céch déng géi xuit
1 |Arduan Pipecuronium Bot dong kho pha | 599114012824 |Gedeon Richter Plc. Gyomroi at 19-21., Budapest, 1103,
bromide 4 mg tiém; (VN-19653-16) Hungary
Hop 25 lo thude +
25 lo dung méi 2ml
2 | Brexin Piroxicam 20mg Vién nén; 800110067623 |Chiesi Farmaceutici Via San Leonardo 96-43122 Parma,
(dudi dang Piroxicam |Hop 2 vix 10 vién | (VN-18799-15) |S.p.a Italy
beta-cyclodextrin nen
191,2mg)
3 | Cavinton Vinpocetine | Dung dich tiém; 599110417523 |Gedeon Richter Plc. Gyomréi at 19-21., Budapest, 1103,
| 10mg/2ml Hop 10 ng x 2ml | (VN-9211-09) , Hungary ‘
4 |Ceclor Cefaclor (dudi dang | Vién nén bao phim | 800110020824 |ACS Dobfar S.P.A Via Laurentina km 24, 730-00071
' Cefaclor monohydrate) | giai phong cham; (VN-16796-13) | Pomezia (Roma), Italy
375mg Hop 1 vix 10 vién ' S
5 |Diprivan Propofol 10mg/ml Nhi tuong tiém 800114400123 |Corden Pharma S.P.A | Viale Dell’Industria 3, Caponago
hodc truyén tinh (VN-15720-12) MB, 1-20867, Italy
mach; Hop 5 ong x
20ml
6 |Diprivan Propofol 10mg/ml Nhii tuong 800114400223 |- Co s san xuat: - Pia chi co s& san xuat:
(1% wiv) tiém/truyén tinh (VN-17251-13) |Corden Pharma S.P.A | Viale Dell’Industria 3, Caponago
mach; - Co so dong goi: MB, 1-20867, Italy
Hop 1 Bom tiém x AstraZeneca UK Ltd - Dia chi co s¢ dong gor:
50ml Silk Road Business Park, Macclesfield,
Cheshire SK 10 2NA, UK
7 | Eumovate Clobetasone butyrate | Kem boi ngoai da; | 500100028323 |Glaxo Operations UK Harmire road, Barnard castle,
cream (dudi dang micronised) |HOp 1 tuyp Sg (VN-18307-14) |Limited Durham, DL12 8DT, UK
0,05% (kl/k1)
8 |Hidrasec Racecadotril 100mg | Vién nang cling; 300110000424 |Sophartex 21 rue du Pressoir, 28500 Vernouillet,
100mg Hop 2 vi x 10 vién; | (VN-21653-19) France

Hop 3 vi x 10 vién




CONG TY CPDUQC LIEU ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TRUNG UONG 2 Pic lap — Tw do — Hanh phiic
Sb:245/DL2-TBV
PRYTOPRRRM 171, Thay déi s6 deng kp sén pham TP, Hé Chi Minh, ngay 26 thang 5 nam 2025
Ceclor

Kinh givi: SO'Y TE KIEN GIANG

Trudc tién, Cong ty Cb phin Dugc Lidu Trung Uong 2 xin cim on sy hd tro va
hop tac ctia Quy S¢ Y t& dbi voi cong ty chung ti. Trong nhiu nam lién, céc sén phém
ctia cong ty chung toi da duge Quy S& Y té tin tuéng va str dung @8 didu tri cho bénh
nhan.

Cian ctr Quyét dinh tring thiu s6 1630/QD-SYT ngay 27/06/2024, ching t6i c6
tring thiu san pham Ceclor (hoat chit: Cefaclor (dudi dang Cefaclor monohydrate)
375mg) tai Quy SG Y té.

Céng ty chiing t6i xin cip nhét théng tin san phdm Ceclor nhur sau:

Trong Danh muc thudc, nguyén liéu 1am thudc c6 giﬁy dﬁng ky luu hanh dugce
tiép tuc st dung theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 3 Nghi quyet 56 80/2023/QH15 ngay
09/01/2023 cia Qubc hdi (Dot 1) ban hanh kém theo Quyét dinh s6 62/QP-QLD ngay
08/02/2023, Gidy phép luu hanh ctia san pham Ceclor s& hét hiéu luc ngay 31/12/2024.

Ngay 03/1/2024, theo Quyét dinh 56 3/QD-QLD Cuc Quén 1y dugc ph# duyét va
cAp sb ding ky gia han mai 12 800110020824 d& thay thé sb ding ky VN-16796-13:

Tenzsﬁn Hoat chét Tén nh‘a san | SO dang ky S6 ding ky gia
pham xuat cil han méi
Cefaclor (dudi dang Cefaclor | ACS Dobfar
1 ' p VN-16796-13 | 800110020824
L_?Cc i monohydrate) 375mg SP.A-Y #

Ngoai ra, Cuc Quan ly Dugc d4 cong b6 Danh muc thude biét duge gbe Pot 4
ndm 2024 theo Quyét dinh s6 313/QD-QLD ngay 21/05/2024, trong d6 ¢6 san phim
Cecior, SDK: 800110020824 tax STT 4.

Chung t6i xin cam két tit ca cac thong tin khéc cta thude Ceclor dcu khong thay
dbi: cong thirc bao ché, quy trinh sAn xudt, tiéu chudn chit lugng nguyén liéu, tidu chuén
chét lwong thubc thanh phim, tén thuc, nha san xuét.

Chung t6i kinh mong Quy S¢ Y té chép thuin thong tin thay d6i néu trén dé sin
phém Ceclor van tiép tuc duge sir dung dép tng nhu ciu kham chita bénh

Tran trong kinh chao.

ONG GIAM POC

Noi nhin:
-Nhu trén;
Luu VT

=T BB DU AN AU DN VIR
Hoang Vin Phic



SG Y TE KIEN GIANG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TRUNG TAM Y TE GIANG THANH Poc 1ap — Tw do - Hanh phuc

’ PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
S():....Jﬁ‘ﬁ&/ W—“/VW ngay,.., 0. thang...é....nam .10 7 PRet

1. Y kién ciia lanh dao co quan, t6 chirc
- Giao don vi, ca nhéan chu tri; .. (/ﬂf Difi?t

- Giao cac don vi, ca nhan tham gia phoi horp giai quyét van ban dén (néu co);

- Thoii han giai quyét dbi vi méi don vi, cd nhan (N€U CO);..ovvv v

3. Y kién dé xuat cua ngudi gidi quyet.

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

- Ngay,...... ThBng. ..y Bam. ... de xuAt yKién..........o



