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

SO Y TE - Péc 1ap — Tu do — Hanh phic
sé: L2071 [SYT-NVYD Kién Giang, ngay oL5 thang 6 nam 2024
V/v didu chinh théng tin tring .
théu. '
Kinh gtri: | &
' - Céc don vi su nghiép truc thuge S& Y té;
- E AP - Bénh vién Binh An;
7 GLaNG THANH . L ,
P T - Bénh x4 Cong an tinh;
YEN ygay: o2 fg - Cong ty Cb phan duoc Danapha _(Sc‘a' 253 Diing
YD iireeiminsisssensinsisnsassansises Sy Than_h Khé, P. Thanh Khé Tdy, Quan Thanh
-t hd sd ':6 ......... v s Khé, Tp i Na:‘”g)
(Sau ddy goi la Cdc don vi).

Cin cit Théng tu 07/2024/'1‘T-BYT ngay 17/5/2024 ciia B Y té vé viée
Quy dinh vé dau thau thube taicosoy té cong lap;
e R ot Quyét d;nh 50 737/QB-QLD ngay 09/1082023 ciia Cuc Quan ly
Duqc vé viéc ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 187;

Can cu Quyet dinh s 957/QD-SYT ngay 04/7/2023 ciia S& Y té vé vige
- phé duyét két qua ket qué lya chon nha thdu cung cép thudc tap trung tinh Kién |
Giang dbi v6i cac mat hang thude khong lira chon duge nha thiu va thubc tring
thau phét sinh nhu cau sir dung thém s6 luong, giai doan 2021 -2023;

Céan cu Quyet dinh sb 4236/Qb-SYT ngay 15/12/2023 cua SO Y té vé
viéc phé duyet két qua lya chon nha thau gox thau thudc Generic thudc ké hoach
lua chon nha thiu cung cap thuoc tép trung tinh Kién Glang, giai doan 2023-
2025 (dot 1).

Trén co s¢ daé nghi cua Cong ty Cé phan Duge Danapha tai Céng van 50

_ 445/24/CV-NDP ngéy 1016/2024 ve vu;c thay d6i thcng tin san phim Darinol

300; Céng van sb S49/241CV-DNP ngay 10/6/2024 vé viée thay doi thong tin

san phim Dacolfort; Cong van so 372/24/CV-DNP ngay 17/6/2024 vé viée thay
dbi nho trén bd nhén san pham Risdontab (dinh kem).



2

S& Y t6 théng bo dén cac don vi viéc didu chinh thong tin thube tring
thiu (chi tiét tai phu luc dinh kém). '

Céc ndi dung khéc fién quan dén thube tring thau tai Quyét dinh s6
057/QD-SYT ngay 04/7/2023, Quyét dinh s6 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023
clia S&'Y té giit nguyén khong thay doi.

S&' Y té théng béo dén cac don vi duge biét va thuc hién./. P

Noi nhin: KT. GIAM BOC

- Nhur trén;

- GP vacac PGP SYT,;

- Kho bac nha nude tinh;

- BHXH tinh;

- Trang thdng tin dién tir SYT;

- VPBT SYT;

- Lwu: VT, NVYD; lvminh (02).

P45 Thién Tung



Phu luc

.Eozn TIN ,:Eoo pUQC w:o& oEzm

TT M.Mﬂ *um_..”__ﬁ ﬁ.mzm tin tring thau Thong tin diéu nr:.w
A. Quyét dinh s6 957/QD-SYT ngay 04/7/2023
- 85 dang ky: VD-30231- | -S6 &:.m ky: %&%N&m&
18 - Thay doi nhé chi yéu ciu théng bao: 253
_ Hop 3 - Thay dbi nho chi yéu ciu | Diing ST Thanh Khé, Phuong gaaa Khé
1 | RN4073 | Dacolfort | vix 10 | Vién théng bao: 253 Diing Si n.are, Qudn Thanh Khé, Thanh 15 Da
vién Thanh Khé, Thanh phé Pa | Nang, Viét Nam
Néng, Viét Nam - Trinh cw« cita miu nhan: chi tiét tgi
Céong viin 549/24/C V-DNP dinh kém
B. Quyét dinh so 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023
_ _ : - 86 dang HQ VD-28788- |- SO diing ky: 8931 1 an&m.w
1§ < = - Thay doi nho chi yéu cau théng bso: 253
Hop 2 - Thay d6i 5_8 chi yéu oe... Ding St i Thanh Khé, Phuong T hanh Khé
2 | TT2005 | Darinol 300 | vix 10 | Vién |théng bdo: 253 Ding S Tay, Quin Thanh Khé, Thanh .a_s Da
| | vién Thanh Khé, Thanh phé Pa | Nang, Vié t Nam
Néng, Viét Nam - Trinh bay ciia miu nhén: chi iét tai
_ | | Céng vin 455/24/CV-DNP dinh kém
Hop 5 - Thay d6i nho chi yéu cau | - Thay ddi nhé chi yéu ciu théng béo: 253
e e . | théng bao: 253 Diing ST | Diing Si Thanh Khé, Phuong E:Ea Khé
3 | TT3038 | Risdontab2 | vix 10 | Vién |1hanh Khe, Thanh phé Pa | Tdy, Quin Thanh Khé, Thinh .18 Da
sy Néng, Viét Nam Ndng, Vi¢t Nam




DANAPHA ™S ha imme

PRARMACEUTICAL ISC ; ERNEEN TS

86: 372/24/CV-DNP -. D Néng, ngay 17 thdng 06 nam 2024
V/v._' Thay doi nho trén bg nhan san : : :

phém Risdontab

Kinh giri- SO Y TE TINH KIEN GIANG |
Léi diu tién, Cong ty Cb phin Duge Danapha xin giti 10i cAm on chan thanh dén
Quy don vi d& hop téc va tin nhi¢m sir dung c4c san phdm clia ching t6i trong _$u6t thori
gian qua. :

Ciin cir vao Quyét dinh sb 4236/QD-SYT ngay 15/12/2023 cla Gidm dbc Se Y &
tinh Kién Giang “V/v phé duyét két qua lya chon nha théu goi thiu thudc generic thudc Ké
hoach Iwa chon nha thiu cung cép thude tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025
(dot 1), | | |

Bing véin ban ny, Danapha xin duge théng béo dén Quy Bon vi vé viéc thay d6i nho
mét s6 ndi dung trén bo mAu nhan va to huéng dén si dung cia sin phim Risdontab 2
(Hoat chdt: Risperidon, SDK: VD-31523-19) do Danapha san xuat.

- Tén san phdm: Risdontab2 _ o

- Thay dbi tir s6 16: 020324. Ngdy sn xut: 28.03.2024

- N6i dung: Lam r3 dia chi nha sén xudt theo cong van dinh kém sb 7842/QLD-BK
ngdy 20/07/2023 V/y cbng bo danh myc ni dung thay dbi nho chi yéu céu thong bao theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 38 Théng tu s6 08/2022/TT-BYT (Dot 6), cu thé nhu sau:

ey o N TR P R R A S LN TR T AT
1hat

253 Diing ST Thanh Khé, Phutng Thanh Kheé
| Tay, Quén Thanh Kh¢, Thanh phd Pa Niing,
Viét Nam

253 Diing ST Thanh Khé, Thanh
| __p_h_é Pa Ning, Viét Nam

Cong ty xin cam két, ngoai sy thay d8i nho céc noi dung néu trén, khong co bit ky sy
thay déi nao v& tiéu chuin san xufit va chét luong cia thube.
o Béng van ban nay, ching toi rat mong nﬁﬁn dugc sy hd trg va hop tac cia Quy Pon
vi. Kinh d& nghi S Y t€ tinh Kién Giang xem xét va phé duyét dé Cong ty cung tmg thubc
lién tuc dén céc co s& kham chira bénh. |

Xihtrﬁntrgmgcéman. S
C()NG___. 20 DUQC DANAPH%!_,__
Noi nlgin: '
- Nhur trén { : i
= Luu VT



CONG HOA XA H()I CHU NGH‘EA VIET NAM
ch lﬁp — Ty do — Hanh phic

**********

jsDANAPHA

PHARMACFUTICAL JSC

S&: 549124ICV-DNP
V/v Thay dbi thong tin san
pham Daca{fbrt

Da N_ffn_g, ngay 10 thdng 06 ném 2024

Kink gt sﬁ Y TE TIiNH KIEN GIANG

Cc‘)ng ty C5 Phin Duqc Danapha xin giri 101 cam on chén thanh den Quy Pon vi da
~ hop téc va tin nhiém sir dung céc sén pham cua ching 16i trong subt thoi gian qua.
Céan cr vao Quyet dmh sb 957/QD-SYT ngay 04/7/2023 ctia Giam dbc 8¢ Y té tinh
: Kien Glang “V& viée phe duyét két qua lya chon nha thiu gm théu thuac generic thudc ké
. ._.hoach h,ra chon nha thﬁu cung cép thuéc tap trung tinh Kzén Giang dbi vm céc mit hang
| thuoc khéng hra chqn duqc nhé. thﬁu v& thuoc trung thau phat smh nhu cﬁu su dung them sa-- ' :
 luong, giai dogn 2021 -2023”. S

Bing van ban nay, Danapha xm duqc thong bao den Quy ch vi vé wéc thay dm m

56 noi dung trén bd mAu nhén va t huéng dan st dung cua san phim Dagolfort (Ma pha
lo: PP2300003691 Hoat chat: Dzosmm 4 Hesperzdm) do Danapha san xuat -

- Ténsan pham

- Thay doi tir s616

- Noi dung thay:dm -

sé dang ky da cép:
VD-30231-18

Dacolfort

390524 Ngay san xuét 22.05 2024

sb ding ky gxa han
: 893100263823

: =Quy(:t dmh sb 73?/QD-QLD ngéy
109710/ 2023 “V& viéc ban hanh

Danh myc 1017 thubc san xuat

trong nuGc dugc gia han gidy
dang ky hru hanh tai Viét Nam —

Dot 187" cia Cuc Quan 1y Duge.

| 253 Ding ST Thanh
2 | Kh¢, Thanh phd D2
| Niing, Viét Nam

|253 Ding Si Thanh

-Khé Phtrb'ng Thanh

Khé Tiy, Quin Thanh
Kh¢, Thanh phd Da

| Niing, Viét Nam

Cong van sb 10019IQLD—BK; '
ngay 02/11/2023 “Viv cﬁng bb
danh muc nqn dung thay dbi nho
chi yéu cdu thong bao theo quy
dinh tai khoan 2 Piéu 38 Thong tu
$6 08/2022/TT-BYT (Pot 11)”.

| Thay déi mt s6 trinh
bay trén by miu nhin

theo cdng vin ddng ¥

ciia Cuc Quan ly dwge

Cong van sb 16369e/QLD-DK
ngdy 28/11/2023 cua Cuc Quéan ly
Duoc “V/v thay doi, bo sung d01
voi thuoc 44 duge cép GBKLH”




Cong ty xin cam két, ngoai su thay dfn So dang ky gla han va mot sb noi dung trén,
khong c6 bét ky sy thay dbi nao vé tiéu chuan s4n xult va chét lucmg ciia thubc.

Tran trong thong bao dén Quy khéch héng va rét mong nhan duge su hop tac 14u dai.

Xin trin trong cam on.
' . CONGTYCO PHAN DU‘QC DANAPHA
P. GIAM DOC ETC
Noi nhén:
- Nhir trén

-Luu VT




(CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
 Poclap - Twdo - Hanh phic

Ha Ni, ngdy 09 thang 10 nam 2023

~ QUYET PINH

BRI n.h‘hh Danh muc 1017 thube s3n j_:uét trong nﬁﬁ‘c_ :
¥ sia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 187

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUGC

Ciin ¢tk Ludt Duge 6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016; .
Céan cic Nghi dinh 50 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ctia Chinh phii quy
dinh chikc ndng, nhiém v, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y te; o

Ciin cir Quyét dinh s6 1969/QD-BYT ngay 26/4/2023 cua BY truong B Yte
quy dinh chitc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 6 chirc cua Cuc Quan ly Dwgc
mocBoYie: o .
: Céin cte Thong tw 56 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B§ truong Bo Y 1¢
quy dinh viéc dang ky heu hanh thudc, nguyén ligu lm thuoc, .

" Ciin o kbt luén ciia Hpi dong tw van cdp gidy ddng ky luu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thudc - B6 Y- e o ; _ ' :

Theo dé nghi ctia Trudng phong Dang ky thuoc, Cuc Quan Iy Duge.

- QUYET PINH: ; o
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 1017 thudc sén Xuat trong
b duoc cip gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 187, cu thé: -
1. Danh muc 918 thuéc sén xuat trong nuée dwoc gia han gidy dang k¢ luu hanh
hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo). i e :
2 Danh muc 99 thudc san xuat trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh
higu lue 03 nam (Phu luc II kém theo). Sl e
Didu 2. Co so san xuft va co s& ding ky thude c6 trdch nhi¢m: o
1. San xuét thudc theo dting cac hd 5o, tai liu da dang ky VO B0 Y té va phai in
s6 diing ky dwoc BS Y té Viét Nam cép 1én nhan thube. .
2. Chi duge san xuit, dua ra [uu hanh céc thubc kiém soét dic bigt khi ¢6 Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinth doanh thuée phai kiém so4t ddc
biét ph hop v6i pham vi hoat dong ciia co s& dép (mg quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot s
diéu va bién phép thi hanh LugtDwge. s _
3. Thue hién viéc cgp nhét tiéu chuén chit lugng cia thude theo quy dinh tai
Théng tusé 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B6 truéng B Y t€ quy dinh vé chat
luong thudc, nguyén liéu lam thube. i S R T
L 4. Thye hién, phéi hgp véi co s& nhap khau thuc hién theo dang quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 ciia Cyc Quan Iy Dugc vé viéc kiém tra
chét luong nguyén ligu 1am thuoe nhom sartan i v6i cac thube thuge danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay c6 chta dugce chit thuéc nhém sartan
5. Thudc dugc gia han gié.y dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua ndp
 hd so cép nhat ndi dung nhin thubc, t& hudng dan sir dung thudc theo quy dinh clia
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cla B trudng B Y té thi phai thuc hién
cap nhit theo quy dinh tai diém b Khodn 1 Didu 37 Thong tusd 01/2018/TT-BYT trong

s

thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy ddng ky luu hanh.
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6. Sau 12 thing ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh néy, céc thuoc ﬁuqc gia han
glay dang ky luu haoh theo Quyét dinh nay co thay déi vé ndi dung hanh chinh (bao
gbm ca méu nhin va to hudng din sir dung thudc) phai san xuét va hm hanh véi céc noi
dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

7. Co 56 dang k¢ thude phai bao dﬁm duy tri dléu k1¢n hoat dﬁng trong thoi gian
hiéu Iyc cia gidy diang ky Iy hanh thube, nguyen ligu 12m thude. Trong trudng hop
khong con dép tmg dit diéu kién hoat dong, co so diing ky phai c6 trach nhiém thuc hién
thay ddi co s& ddng ky theo quy dinh tai Thong tx 08/2022/TT-BYT trong thoi han
30 ngay ke tir ng&y co s& dang ky khong con du dxeu kién hoat dong.

8. Co sor san xuét thube phéu bio dam cac didu kién hoat dong clia co sb san xudt
trong thoi han hléu luc ctia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén ligu [am thude.

9. Cac thude duge gia han gidy dang ky hru hanh tai Quyét dinh ndy dugc nép
fuc sir dung s6 dang ky da cép trrée khi gia han trong thdi han t5i da 12 théng ké tir
ngay duoc cap so ding ky gia han theo quy d;nh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
_ ’Ihcng fu so 08/2022/TT-BYT.

~ Pieu 3. Quyét dinh ndy c6 higu h,rc k& tir ngay ky ban hanh.

Pidu 4. Giém doc So Y té cdc tinh, thanh phé tryc thude Trung wong va Gism
dbe co s san xult va co s& ding ky co thuoc tai Didu 1 ch;utrachnlnem thi hinh Quyét

dinh nay./. :
Not nhdn:
-NhrPidud;
- BT. Do Hong Lan (¢ blc);
- TT. P3 Xu4n Tuyén (dé b/c);
- Cuc Quén y - BY Quéc phong, Cuc Y € - B Cong an;
- Cyc Y t6 GTVT - B4 Giao thong van tai;
~T6ngCuc Hai quan - B§ Téi chinh;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam; :
- B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thauh tra
B, Vin phong HDTV cip GDKLH thuoc, NLLT;
- Vién KN thude TU, Vién KN thudc TP. HCM :
- Téng Cong ty Duge Viét Nam - Cong ty CP;
- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh trire thuge BO Y té;
- Trung tAm mua sim tdp tung thudc qudc gia;
- Cuc QLD: P.QLKDD, P.QLCLT, P.PCHN, P.QLGT;
Website;
-Luu: VT, BKT (T) (02b).




' : Phy mc L. '
. DANH MUC 918 THUOC sAN XUAT TRONG NUGC BUQC GIA HAN GIAY DANG KY LUU HANH T@.I
vﬁ;r NAM HIEU LUC 05 NAM - BOT 187
(Kém theo Quyét dink s6 137 /QD-QLD ngay (9thdng 10ndm 2023

5 ctia Cuc Quan Iy Dupc)
St Tenthube | Hoatchht chinh - | Dgngbao | Quy cich déng ~Ten | Tudi | Sbamngky | Sb
AP : Ham lugng ché | o gol chudn | tho | giahsn Hin
: : : (théng) | (Sédangky | gia
: _ . - dicip) | han
ml @ & L 0] Q) (@) ® ®)

1. Co s Gang ky: Céng ty C3 phin Du'qc phim 2/9 (Bja chi: 299/22 Ly Thuong Kigt, Phutng 15, Quén 11, Thanh phd

 H3 Chi Minh, Viét Nam)
1. L. Co's& sin xufit: Cong ty C8. phéu Durgec phﬁm 2/9 (Dia chi: 930 C4 duéng C, Khu cong nghiép Cét La1 cum 2

Phudng Thanh M§ Loi, Quén 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

| [Nadygenor |Arginin aspartat 1g Dung d;ch Hop 20 Ong x 5 T NSX 36 893110251923 0L

:  jubng  |ml : (VD-27732-17) |

[ 2 [Nadypharlax  [M@igéichia Thubcbgt |HOp20Géix | NSX | 36 | 893100252023 | 01
' : Macrogol 4000 10g fubng 1021 | | | (VD-19299-13)

3 |Allopurinol 300 |Alopurinol 300mg [Viénnén [HOp3vix10 1} NSX 36 | 893110252123 | 01

' : vién : | (vD-25103-16) |

4 |Atorvastatin 20 |Atorvastatin (dudi [Viénnén  [HOp3 vixl0 NSX {36 893110252223 | 01

: dang Atorvastatin |bao phim  |vién; Hop 10 wil oo | (VD-30253-18) |
|calci) 20mg ' x 10 vién = ; '

5 |Fexnad 180 Fexofenadin Viennén |Hop1vix 10 NSX 36 | 893100252323 | Ol

{hydroclorid ksﬂmg bao phim |vién ' (VD-29639-18) :

2. Co'sd ding ky Cong ty C& phin Dtrqt Pham Imexpharm (Dia chi: S6 04 Pudng 30/4, Phuong [, TP.Cao Lanh, D&
. Thip, VigtNam)

2.1. Co s& san xuét: Chi nh4nh 3 - Cong ty CPDP Imexpharm tgi Binh Dmg (Dia chi: Sé 22, Bm‘mg sb 2, Khu cﬁng :

nghiép Viét Nam - Singapore 1 Phutmg Hoa Phu, TP. Thu Dau Mét, Tinh Binh Duong o, Viét Nam)

6 |Cefoxitin I g  |Cefoxitin (dudi Thuéc_bé_z-: HoplLox1 |USPhién| 24 | 8931 10_252423. 01
- dangcefoxitin |phatiém  |gam; Hop10Lgp | hamh | (VD-26841-1) |
i@ natri) 1g e Se wigam oo | i . -

7 |Ceftizoximlg  |Ceftizoxim (dudi |Thubcbét |Hop1Lox1lg; |USPhién| 24 893110252523 | 01

: dang ceftizoxim  |phatiém  [Hop10Loxlg | hamh | (VD-29757-18)
: natri) lgam | il ; % L e
8§ |fmedoxim 100  [Cefpodoxim (du¢i |Viénnén  [Hop 03vix10 |USPhién | 24 | 893110252623 | 01
| |dang Cefpodoxim |baophim [Vien | hah | (VD-27890-17) '
o  |proxetil) 100mg e i . 1 i
9 |imetoximlg  |Cefotaxim (duéi [Thubcbft [HoptLox1i | NSX 24 | 893110252723 | 01
' dang Cefotaxim  [phatiém  |gam, lo thuy : (VD-26846-17)
ma) lg ~ |tnh; Hop 10 Lo -
' o : x | gam, lo thiy |
G : : tinh _
10 |Imexime 200  |Cefixim (dudi dang [Viénnang {HOp02vix 10 NSX 24 | 893110252823 | Ol
: cefixim trihydrat) |cing vién : (VD-30399-18) |
‘11 |Zanimex 250 Cefuroxim (du6i |Viénnén |Hop2vixSviénf NSX | 36 | 893110252923 | 01
; dang Cefaroxim bao'phim e tnael A - (VD-ZUN(S_-I:;)-_
axetil) 250mg

22. Co'sé san xuat: Cong ty €6 phan Duge Phim Imexpharm (Pia chi: S0 04, Bm’mg 30/4, Phubng 1, TP Cao Lﬁnh,
Tinh aéng Thap, VlétNam)

L) NS

F NN T
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Tuﬁi

ST| Ténthudc | Hoatchdtchinh- | Dang bio | Quycachdéng | Tiéu Sédingky | S6
T Hamluwgng | ché | = g chudn | tho |  giahan lin
' : S : : (théng) (Sédangky | gia
ank o aadip) han
L@ @) 3) @ 1 E) ®) ) 8 ©)
111 |Lidocain 2% M®i bng 2ml chira |Dungdich |H8p 10 éng; DBVNIV| 36 | 893110262923 | Ol
- Lidocain =~ {thubctiém [H&p 20 éng; : | (VD-20496-14)
hydroclorid 40mg Hop 25 éng; e
: : o ~ |Hép 100 dng. L i s
112 [Metronidazol ~ [Metronidazol ~ |Viénnén [Hop20vix10 | DBVN | 36 | 893115263023 | 01
250mg vién; Hop 50 vi | (VD-25353-16)
‘ L x 10 vién' ] '
113 |Raterel Trimetazidin Viennén  |Hop2 vix 30 NSX | 36 893110263123 | 01
: L dihydroclorid 20mg |bao phim  |vién' b i ] (VDRI
114 [Salbuthepharm  [Salbutamol (dui  |Viénnén  [Hop Tovix w DDVNIV] 24 | 893115263223 | 01
Tab - dang salbutamol ~ |vién; Hop 20 vi (VD-17659-12)
; |sulfat) 4mg %10 vién; Hop
L ” : 50 vix 10 vién : : :
115 |Soluthepharm 16 [Methylprednisolon [Viénnén [Hop 10vix10 |[DPVNV| 36 | 893110263323 | 01
- 16mg vién; Hop20vi | ' (VD-18802-13)
% 10 vién; Hop | ' '
géix 3 vix 10
_ |vien : : e
116 |Thecoxi Meloxicam 7,5mg | Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 | 893110263423 | 01
: e : ! vién o ; (VD-20940-14) |
117 |Vitamin C 500 mg |Acid ascorbic Viénnén  |Hop [0 vix 10 NSX 36 | 893110263523 | 01
500mg bao phim  |vién; Hop 50 vi : - | (VD-24400-16)
: x 10 vién

16. Co' s déing ky: Cong ty b phén Duge Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, P. Thaah Khé Ty, Q. Thanh Kha,

TP. D2 Ning, Viét Nam)

16.1. Co'sé sin xudt: Cong'ty cb phin Duwge Danapha (Dia chi; 253 Diing S7 Thanh Khé, P. Thanh Khé Tay, Q Thanh
Khé, TP. i Niing, Viét Nam)

10 vién.

118 |Bi-Daphazyl Spiramycin Vién nén Hop2 vix 10 NSX 36 893115263623 0]
- 1.500.0001U; bao phim  |vién; Hop 3 vi x (VD-28785-18)
Metronidazol 10 vién; Hop 4
: 250mg vix 10 vign
119 |Bot Giai Cam Paracetamol Thudc bdt [Hop 10 g6ix 15 NSX 24 | 893110263723 | 01
325mg; Pheniramin {phauéng  |gam; Hép 5 géi ' (VD-24687-16)
maleat 20mg; x 15 gam :
Phenylephrin : :
hydroclorid 10mg - - .
120 |Dacolfort Diosmin - Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893100263823 0l
hesperidin (9:1) bao phim  |vién : (VD-30231-18)
500mg (Tuong tmg
Diosmin 450mg;
hesperidin 50mg) ]
121 |Dalyric Pregabalin 75mg  |Viénnang |HOp3 vix 10 NSX 36 893110263923 | 01
cimg vién ; {(VD-25091-16)
122 |Damipid Rebamipid 100mg [Viénnén  |Hop3 vix 10 NSX 36 893110264023 | 01
: vién; Hop 6 vix {(VD-30232-18)




e

[ST|  Ténthubc | Hoatchatchinh- | Dang bho | Quyecachdéng | Titu Tubi Sédangky | S&
T Ham luyng ché goi | chuén | tho giahan | lin
3 ' (thang) | (S6 aangky | gia
da cip) han
4] @ @ @l O © 0] _® ©)
123 | Danapha-Telfadin [Fexofenadin Viénnén  |Hop 1vix 10 CNSX 36 | 893100264123 | Ol
- |80 {hydroclorid 180mg [bao phim  |vién | (vD-28786-18)
124 |Daphazy Spiramycin  [Viénnén |HOop2vix 10 NSX 36 | 893115264223 | Ol
: i 750.0001U,  |baophim  |vién; Hop 3 vix : (VD-28787-18) |
Metronidazol | |10 vién; Hop4
: : 125mg i vi x 10 vién. i _ o o
125 |Darinol 300 Allopurinol 300mg [Viénnén  |Hop2vix 10 NSX 36 | 893110264323 | 01
: 3 i b i : : | (VD-28788-18) |
126 |Glucosix 500 Metformin Viénnén [HépSvix 10 NSX 36 893110264423 | Ol
: i hydroclorid 500mg [bao phim  |vién : (VD-26678-17) |
127 |Lanzadon Lansoprazol (dang |Viénnang |Hop3vix 10 NSX 36 | 893110264523 | 01
. L vinang 8,5 %)  |[tantrong  |vién e (VD-16188-12)
J30me - lmgE
[ 128 [Levocetirizin Smg {Levocetirizin Viénnén [Hoplvix10 | NSX 36 | 893100264623 | 01
i dihydroclorid Smg [baophim  |vién; Hop 3 vix (VD-27701-17) :
T : 10 vién; Hop 5 :
. _ vix 10 vién: :
| 129 |Levpiram Levetiracetam Viénnén |HopSvix10 | NSX 36 | 893110264723 | 0l
- _ 500mg bao phim  |vién ' (VD-25092-16) |
130 {Methopil Meth0carbamol |Vitnnén |[HopSvix 10 NSX 36 | 893110264823 | 01
: 500mg |bao phim  |vién (VD-26679-17) |
131 |[Metoran Metoclopramid ~ {Dungdich {Hop 10 ongx2 1 NSX 24 893110264923 | 01
: hydrociorid-' S ém - ml e : (VD-25093-16)
dil - Homg2ml 8 e e :
132 |Neuropyl " |Piracetam 1g/5ml  |Dungdich [Hop106ngx5 | NSX 36 893110265023 | 01
B nhens _ . [tiém {ml : (VD-29628-18) |
133 [Neuropyl 800 Piracetam 800mg |Viénnén  [HGpSvix 10 NSX 36 893110265123 | 01
e : |baophim  |vien L (VD-30236-18)
134 [Nuécchtiém  |NuGc dé phathudc [Dungméi |HopS0omgx | NSX 36 | 893110265223 | 01
: i |tiém 5ml phatiém  |5ml s (VD-15083-11) |
135 [Piroxicam 2%  |Piroxicam [Dungdich [Hop 10éngx1 | NSX 36 | 893110265323 | 01
: S - |20mg/1m] - ftiém ml : ' (VD-25095-16)
136 | Zentramol  |Acid tranexamic Dung dich  {Hop 10 éngxs NSX 36 | 893110265423 | 0Ol
' 250mg/Sml - |tiém ml (VD-26684-17) |
137 |Zodalan Midazolam (dutfﬂ [Dung dich  |Hop 10 6ng x 1' i R 36 | 893112265523 | 01
f - dang midazolam ~ [tiém ml faki (VD-27704-17)
HCI 5,56mg) :
Smg/lml

Bﬁr\g Nai, Viét Nam})

17.Co'sé aang ky: Cﬁng_ ty cb phin Duge Béng Nai (Dia chi: 2218 Pham Wm Thuan P Tén Tién - TP.Bién Hba Tmh

17.1. Co sésdn xufit: Cong ty c& phﬁn Du’oc Béng Nai (ia chi: 221B - Pham Vin Thufn - P Tan Ti 1eu - TP.Bién Hoa -
Tinh Déng Nai, Viét Nam) i :

138 | Amerbic

: Meioxi_cam 7.5rng

Vién nén

Hop 1_0 vix 10

lvién: Chai 300

vién

NSX

- 36

8931 l02656_23
(VD-28655-18)

0l
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ST|  Ténthubc | Hoatchétchinh- | Dang bio | Quy cichdéng | Tiéu T Tubi | Sbasngky S5

T Ham lugng ché g6i chudn | the |  piahan iin
e _ : (thing) | (S6ddngky | gia
al. o B @ & | & | g @ ©)

95.2 Co s& sin xut: Céng ty Cb phin Duge - Trang thiét bi y t€ Binh Dinh (BIDIPHAR) (Tru s0 chinh: 498 Nguyén
Théi Hoe, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam; Dia chi nha may: Chi nhénh Céng ty cd phin Dugc -
Trang thiét b y té Binh Binh (Bidiphar) — Nha may cdng ngh¢ cao Nhon Hoi: Lo A3.01-A3.02-A3.03, khu A Khu kinh t&
Nhon Hgi, x& Nhon Hoi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam) ‘ :

917|Canpaxel 30 [Paclitaxel  |Dungdich |Hop1Loxsml | USPA2 | 24 | 893114343523 [ 01
| 30mg/5ml tiém . 1 (VD-21631-14)

918 | Lyoxatin F50 __ |Oxaliplatin S0mg | Botdéng | Hop 1 Lo USP43 | 36 | 893114343623 | O1

|  |Knd pha tiém e (VD-27262-17)

Ghi chii: '

1. Cdch ghi tiéu chudn chét heong thude tai cét (6): : : \
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha sin xudt (TCNSX), Tiéu chudn co s¢ (TCCS), In-house c6 ¥ nghia tuong dieong nhav,
14 tigu chudn chét leong thude do co sc sin xudt xdy dung va déu cé thé diege ghi trén nhan thude. _

L. Cdch viét tht chc tidu chudn chét luong dige dién: Duge dién Viét Nam (DDVN), Dugc dién Anh (BP), Digre dién My
(USP), Dusze dién Nhdt Ban (JP), Duge dién Trung Qudc (CP), Duge dién Chau du (EF), Duge dién Quoc t2 (IP)...

2. 8 dang Ky tai cét (8): - 2 e i

- 84 déng ky gia han 1d 56 déng ky duge cdp theo quy dink tai Phu luc VI Thong ne 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia
B6 trudmg B6 Y t quy dinh viéc déng ky liru hanh thude, nguyén ligu lam thude. : '

- 86 déng ky dd cdp (duwgre ghi trong ngode don) la 56 dang ky da dupe cdp trude khi thuoc duweoc gia han theo quyét dinh

nay.

- Céie thude d& duge cdp 36 ding ky lan dau trude ngay 01 théng 01 ném 2023 dupc gia han gidy ding kp leu hinh thi duge

tiép tuc sie dung 56 ding ky 48 cdp tristic khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké 8 ngdy duge cdp 50 dang ky theo cau

triic moi.



BOYTE | CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DU'OC _ Péc ldp - Tgr do — Hanh phuc

§6: 10019/QLD-DK ' Ha N, ngayoz thdng 11 ndm 2023
vaoangbédanhmna;dmgﬂmy
 @5i nho chi yéu cau thong béo theo
- quyd;nhtaxkhoénZBzéuSSThﬁngm
58 082022/TT-BYT
' (qu) o

Kinh giri: Céc co sé déng ky, co so sén xuﬁt thubc luu hanh tai Vu;t Nam

: Thuc hxgn quy dmh tax Khoén 2 Didu 38 ’Ihong tr s6 08/2022/TT-BYT ngay
105/9/2022 cia Bf) b 4 té quy d;nh v1$c dﬁng ky hm hanh thuoc nguyén héu lé.m thut‘)c, :
Cuc Quan ly Dugc thong béo '
1. Cong bo danh mx,xc nfi dung thay d6i nho chi yéu céu thong béo theo quy dmh '
tai Khoén 2 Bléu 38 Thong tu sé 08/2022/TT- BYT (Do*t 11) tai Phu iuc dinh kem-
~ cong vin né.y '
2. Danh muc 1161 dnng thay dbi nho chi yau cdu thong bio dugc dﬁng ti«’u trén
Trang thong tm dién tu: cia Cyc Quﬁn ly Dugc tai d;a chi: _ttgs_ﬁgl_gz_gg\i_m

3. Péi véi céc thuoc, nguyen liéu 1am thuoc trong danh muc dﬁ thue hién thay
dbi, bd sung trong qué trinh luu hanh hodc co ctmh chinh théng tin lién quan dén gidy
ding ky luu hanh thubc, nguyén ligu lam thudc, doanh nghiép xudt trinh vén ban da

~ dugce phe duyet hoac xéc nh&n cﬁa BéY té (Cyec Quan ly Duqc) véi céc co quan, don

vi hm quan dé th;rc hién theo quy dmh phap ludt.

4. Co s¢ duge thuc hién va ch;u hoan toan trach nhiém db6i voi ndi dung thay abi
nho chi yéu cau thong béo ké tir ngay tiép nhin ghi trén phidu tiép nhén hd so. Co s&
ding ky thude, co s& san xufit chju trach nhiém trudc phép ludt vé tinh chinh xéc, trung
thl,rc cﬁa thong tm thay dbi bd sung chi yéu ciu thong béo, thye hién luu trir hé so, tai
lieu a'e co quan cé thém quyen hﬁu klem theo quy dmh tai Khoén 2 Dxéu 38 ’Ihong tur
'so 08!2022/1"1’ BYT. s

 Trong qué trinh thuc hi¢n néu ) khé khén vuéng méc, dc ngh; théng béo vé
Cuc Quan ly Duge de lqp thc‘:u glz’n quyet ‘ o




- Cuc Quan ly Dugc théng béo a8 céc co so bibt va thyc hién ding cac quy dinh
hién hanh./. - '

yo abts: -_ TL. cUc TRITC)’NG .

-meréng (deb‘c}, :
- PCT Nguyén Thanh Lim (dé b/c);
- S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thude Trung vong;
- CucQuén Y - Baczaécphang,Cuthé-Bécongan, |
Cuc Y té GTVT - B3 Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B3 Tai chinh;
- Bao hiém Xa hoi Viét Nam;
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra

- Vién KN thuée TU, Vién KN thudc TP. HCM;
- Téng Céng ty Dirge VN-CTCP; Céc Cong ty XNK dugc

- Cé4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh tryc thuée BYT;
- Céc phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT, PCHN,
VP Cuc, Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT.
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[Tin thuic ¥ " | Théug tin cp nh§t thay bl
nhin sang/ MA phin logi
[Ciog by TNHH Duoe phim [ 946TDTN 47102022 @ tn chacasasdn. [Chag ty TNHH Dugo phim Glomed [Chng ty TNHH Abbott Feslthears Vidt Nam
s lomed ek : bl thube thinh philny MiV- :

Glotadol 65 - y

j (Corg ty TNHH Duugee phim 12%.@% 102072 |Thay % tn cOacasbsin  [Coug ty TNFH Duge phim Giomed Cang ty TNHH Abbort Healtbcare Vigt Nam

| ckotadel o {6lonad q._.._r%.__i.i_%.

.. i 24102022 @0 i cUacostsdn | |Cdog ty TNIIH Duge phim Glomed [Cong ty TNHH Abbolt Healthcare Vidt Nam

WSQ.BB diin coacosdebn  |Congty TNHH Duoc phim Glomed [Cang ty TNHH Abbort Heslthcare Vidi Nam
: : udt thodc trinh phbm/ MiV-

Glotadol P L ;

: . SI0A0T1 [They 851 ciacasiain  [Cong by TNIH Dupe phim Glamed " |Cive ty THNFH Abbon Fealfhears Vitt Nam

Glotadol I lomed : wubt thdc thinh phim/ MiV- P B :

o {no
Chng ty TNHH Duge |Cong fy TNHH Duge pham . [946/TDIN | |24/10/2022 . |Thay d6i tn coacusdsin - |COog ty TNHH Duyw phile Glomed - ty TNHH Abbott Healtheare Vilt Nam

R lomed ﬂr&?ﬂ!i_r&vs.. :

Arinan 1,25 % (7ing ty CB phin Dhroc  [Clng ty CO phim Dot ISTOTN | [04M0572022 | Thay 881 din okl casca sd . |253 Diing 51 Thianh Kbé, Quén Thanh Khe, Thinh (253 Ding §1 Thanh Kié, Phutrg Thanh Khe Thy,
il Danepha - ding ky/MIV-N1 pbd Di Ning, Vgt Nam | Quin Thanh Khé, Thinh phd DA Niog, Viét Nam
| Aminazin 1,25 % | Q&a&t&g [Congty Copbdn Dupe | 21IS/TDIN - J04/08/2022 a5 din chi oo 3 sin wull {233 Diing ST Tharh Khe, Quin Theoh Khd, Thinh 1253 Diiog 57 Thanh Khd, Phuimg Thanh Khé Tiy,
: . ﬁ_:.i. thinh phdn/MIV-N9  {phd DA Nikng. Vidt Nam Quin Thanh Kha, Thinh phd D4 Ning, Viét Nam

Arioarin 25 e Cong ty O3 phin Dvoe[COag y Ch plhim Duoe SSTDIN [0W0573073  |They b1 s chl cis scrs6 [153 [0 57 Thank Kb, Quln Thankh KhE, Think |253 Diisy, 5§ Thanh Kba, Piwong Thash Kbé Thy,

Dsasphi 1 | dlog ky/MIV-N1 phié DA Nlng, V& Nam | Quin Thanh Khé, Thinh phé Di Ning, Vist Nam

Aminario 25 mg Cong ty CO phin Duge  {Cong ty C3 phiks Duoc ZLSTRTN - [040572022 Thay a0 din chi oo sb sin xodf 253 Diing 57 Thaah Kb8, Quén Thanh Khe, Thish {253 Diing 51 Thanh Khd, Phutmg Thanh Khé Thy,

| : Sl Dasagha : biude thinh phimMIV-N9  |phd DA Ning. Vil Nem Quin Thanh Kha, Thish phd Di Nlng. Vidt Nam

Amitviptylin 25 mg Q_Eq.ﬂ_.;_.r?a ty €O phia Durgc FNISITBTN  [04A1S72022 ;.I.Nﬂ.m.&a?ﬁ&. 753 Ding 51 Thanh Ki8, G Thanh Khd, Thiink |233 Ding 51 Thanh Khé, Phuotig Thach Kbe Tay,

anaphs ding k§MEV-NI phd D Ning, Viét Namt Quiin Thank Khé, Thinh ph D& Ning. Vidt Nam

[Amitriptylia 28 mg| Cdng ty 05 phin Dugs  [Chng ty €& phia Duge TISTOTN | |OAAS/2022  [Thay bl dis chi oo 83 sin xid |253 Diing ST Thank Kba, Quin Thash Khd, Tirknh E?ﬂgg;gﬁ.ﬂ?

|Danaphe i e think phiayMIV-N9  [phd D& Niag, Vigt Nam Quiin Thanh Khe, Thinh phé D Nisg, Vigt Nam

Amitriptylin 30 ng| VD-28784-18 Qianmir.?i Cong ty Co phin Duge 2 STDTN 1052022 g@%&n.rs&. ﬂu?ﬁgﬂ—.gd&rsg wuuimiggaﬂlf.?.

ﬁ anapha Dazaphs ding kyMIV-NT {phd D Mg, Vit Nam Quidn Thanh Kha, Thish phé D Ning, Vigt Num

Amitriptylin 30 mg] NISADIN 372022 | Thay 801 Gia chi €00 vin xol 253 Diog 57 Thanh KB, Qui Thash Kh#, Thisth |25) Dilag 8¢ Thanh Khd, Phusbng Thanh Khe Thy,

; diudc think phlmMIV-ND - |ph DA Niing, Vit Nam | Quin Thanh Khé; Think phb Di Ning, Vidt Nam
Arcatmmn FLISADIN | [04/05/2023 | |Thay 6% dit chicoacoso . |253 Diing St Thanh Kb, Quin Thanh Khé, Thinh ; Diong ST Thanh Kha, Phudng Thanh Kié Tiy,
i © jdang kg MIVANE ipbd Bl Ning, Vigt Nam - Thash Khe, Thinh phé Di Ning, Vidt Nam




ﬁm.. Tin thuse T&.-E Co s& diing kit Cosbain wvht M4 titp nhin i se|Ngdy titp Nl dung 88 ngb] thay 06 bl Thang fin di dirge phé duyft Thing s chpahdt (hay 48l =
e | VD-29635-18 [Gong t CB phin Duewe % C5 phl Duve STTTTOTN  [ouA0E [Ty A0 dik e co v s vl T g 5 Tharh KR, Qb Thaah K84, Thiah 357 Diing ST Thanks K0, Phubeg Thanh K0 THY, |
i e Donapht amaphs : : b thinks phimMV-ND phd DANlg. VifiNam : Dﬁaﬂr.&;g%&gzggz-!
—WiDaphemyl | VD-28785-18 [Gongty Cb phiaDuge  |C8 pChphlDuwx | INSADIN (0452022 Thay &3 dia chl cim oo %53 Dilng 57 Thanh K, Quin Thash Khé, Thinh. 753 Diang 51 Thank Kb, Phobmg Thanh KRETéy, |
Wl : S ol Damaphs ; : & kyMEY-NI . |phd DA Ning, Vigt Nam bl ntg_grs&rt&u.zrﬁswzﬁ.. s
S Dmant | VD2EMSAT [Chngy CO pha Duoc. Ciesy Chphln Dt TSN 04032018 Hﬂ&%&&&iu& 53 T 7 Thacks K, G Thach Kha, Thieh 253 D 5 Thanh Ki, Phising Thuh Kha Tay, |
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Broneofort VD1041-18 |Cdog ty Cb phina Duoc Qaqm{?cﬁ JITS/IDTN | [DAN3/1022 | Thay GBi din chi ciia coradr uuu!-a?lum..oigglmui 353 Dilng S1 Thanh Kbd, Phudmg Thanh Khé Téy,
s : Dsesphi Damaght ding ky MV ph DA Ning, Viét Nam ; uin Thanh Khé, Thich phd Di Nisg, Vgt Nam |
Broncofort VD-11041-18 T 2 phin Duge_|Cag ty C8 phin Duge 211 $TBTN 32022 |They 801 dja chi co v sin xull 753 Ding 51 Thvanh Khe, Quin Thianh Kb, Thish 253 Diiog ST Thanh Khé, Phuring Thach Rhé Téy, | - :
1 mﬂﬂ.. anapha : udc thich phmMiV-N9 phd D Ning, Vidi Nam e | Qutin Thank Kn&, Thsinh pbd Dé Nig, Vit Nam | .
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