UBND TINH Kl‘él:l GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO'LTE Poc lap — Tu do — Hanh phic

S6:659  /SYT-NVD Kién Giang, ngay /3 thdng 03 nam 2025

Viv diéu chinh théng tin tring
thau tai Quyét dinh 957 /QD-SYT
va Quyét dinh 958 /QD-SYT
ngay 04/7/2023. (lan 43).
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(Sau day goi chung la cac don vi)

Can ctr Quyét dinh sb 957/QD-SYT ngay 04/7/2023 cia S6 Y té vé viéc phé
duyét két qua lwa chon nha thau cua goi thau thudc generic thudc Ké hoach hra chon
nha thiu cung cap thudc tap trung tinh Kién Giang dbi v6i cac mat hang thude khéng
lua chon dugc nha thau va thude tung thau phat sinh nhu cau st dung thém so hrong,
giai doan 2021-2023, (Theo Quyet dinh s6 3331/QD-UBND ngay 30/12/2022 cua
UBND tinh Kién Giang); Quyét dinh sé 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 ciia 86 Y té vé
viéc phé duyét két qua lra chon nha thau cia goi thau thudc generic thudc Ké hoach
lra chon nha thau cung cap thuoe tap trung tinh Kién Giang doi vé1 cac mat hang
thudc phat sinh nhu cau st dung, (Theo Quyét dinh s0 3361/QD-UBND ngay
30/12/2022 ciia UBND tinh Kién Giang). Can ctr tai Muc DKC 26.1 Chuong VII Diéu
kién cu thé cta hop dong tai E-H0 so moi thau. )

Trén co s& dé nghi cua nha thau Céng ty TNHH Duoc pham Shinpoong Daewoo
tai Cong van s6 0107032025/SPD-CV ngay 07/03/2025 vé vide thay doi thong tin s6
dang ky gia han thudc tring thau (dinh kem).

S& Y té thong béo dén cac nha thiu va cac don vi viéc diéu chinh théng tin thude
trang thau tai (Phu luc Danh muc thu_rfc: triing théau diéu chinh thong tin dinh kém)

Cac ndi dung khac lién quan dén cac thude trang thau néu trén tai Quyét dinh sb
957/QD-SYT va Quyét dinh sé 958/QD-SYT ngay 04/7/2023 cia S& Y té giit nguyén
khong thay doi.

S&'Y té thong bao dén nha thau va cac don vi duoc biet, thue hién/. ~ cdl_—

Noi nhn: GIAM DOC
- Nhur trén:

- GD va cac PGD SYT (dé b/c);
- BHXH tinh:

- Kho bac nha nudc tinh;

- Héi ddng déu thau:

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

- Luu: VT, NVD, lvminh.
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Phu luc

DANH MUC THUOC TRUNG THAU DPIEU CHINH THONG TIN

1. CONG TY TNHH DUQC PHAM SHINPOONG DAEWOO
Dia chi: S6 13 Duong 94, KCN Bién Hoa Il, P. An Binh, Tp. Bién Hoa, T. Dong Nai

Noag

GDKLH

STT | V& | Tentube | TR | ap,mam | noge | TMOUSIRIAY | Ghichy
' lrgog GPNK
Gia han gidy :
i dang ky lvu Quyet
1 | RN4058 Sg?;‘t’:;‘g Clotrimazol | 100wg VD‘??”‘ hanh: dinh 957
893100387223 | /QD-SYT

(VD-26517-17)




GTV TNHH DG PHAM

=27 SHINPRONG DAEWDD

S6: 0107032025 /SPD-CV

Viv: Thay déi so da

ring théu

Kinh giri:

ng ky Shinpoong Cristan A

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap—Tudo— Hanh phiic

TPHCM, ngay 07 thang 03 nam 2025

_s0 Y TE TINH KIEN GIANG

. BAO HIEM XA HOI TINH KIEN GIANG

Céng ty TNHH Dugc phém Shinpoong Daewoo xin giri 1&i chao tran trgng_dén S6 Y té tinh
Kién Giang, Bao hiém xa hoi tinh Kién Giang.

Ciin it Quyét dinh 957/0D-SYT ngay 04/07/2023 ciia S& Y té tinh Kién Giang vé viéc phé
duyét két qua lua chon nha thiu géi thau thude generic thude ké hoach lua chon nhé thau cung cap
thudc tap trung tinh Kién Giang 481 v6i cde mit hang thube khong lya chon duoc nha thau va
thude trung thau phat sinh nhu cau st dpng thém s6 luong, giai doan 2021-2023, ching toi da
trung thiu méat hang Shinpoong Cristan (Clotrimazol 100mg) chia nha san xuat Céng ty TNHH
Duge phﬁm Shinpoong Daewoo.

Hién nay, cong ty d@ san xuht Shinpoong Cristan Vi sé dang ky gia han duge chp, ké tir 10
san phim s6 CRT-4002, san xudt ngdy 26/06/2024. : L _

Vi vdy, dé khong bj gian doan trong qud trinh cung tmg thudc phuc vu nhu ciu didu tri cua
céc co s& y té, Cong ty kinh mong S6 Y t tinh Kién Giang, Bao hiém xd hoi tinh Kién Giang chép
thuan cho chiing t0i cung cép thubc trang thau theo thong tin s& ding ky gia han vai théng tin chi

tiét nhu sau:
ST | Ténthubc | Ténhoat | Dangbdo | Nha san | Han 6 ding kY Quyéﬂ
T chét, ndng ché, xufit - ding dinh
d§ - ham Pudmg Nuéde sin | (thdng) cip sb
lwgng | ding, Quy xufit ding ky
cich gia han
1 | Shinpoong | Clotrimazol | Viénnén Céng ty 36 | SPK di ky hop 776/QD
100mg | datamdao; | TNHH QLD
C ; g . VD-26517-
ristan butds | Do phitm dbng: VD-26517-17 | 5,
(Ma dao; Hop | | Shinpoong 2 - 19/10/2
phdn(10): vix6vien | Daewoo gg;‘fm;g‘!;% 023
PP2300003 : : o
669) o

Cong ty cam ket ngodi viéc thay 51 sb dang ky nhu néu trén, cac thong tin khac cha san
pham ciing nhu gi4 cung (mg cia san phim khong thay ddi so véi hop ddng da ky trude do. Nhim
tao dibu kién thugn loi cho viée thanh todn cling nhur dam bio quyén loi cho nguoi bénh tham gia
Bio hiém y té dwoc thanh toén khi sir dung san phim néu trén, chiing t0i xin dugc thong bao dén
Quy S6 Y té vé viéc thay dbi trén. ' ' | -

Kinh mong nhin dugc sur xem xét va chép thuan tir S& Y té tinh Kién Giang, Bao hiém xa
161 tinh Kién Giang,

- Trén trong.

Vin Phong: 56 29, Budng Ba Vi, Phuagng 04, Quan Tan Binh, TP.H& Chi Minh
PT: (028) 2225 0688 - Fax: (028) 2225 0682 - Website: www.shinpoong.com.vn - Email: shinpoong@spd.com.vn
Nhi may: 56 13, Buang 9A, KCN Bien Hoa il, Phuging An Binh, TP. Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Vigt Nam.
BT (07519383 4711 - Fax: {02511 383 4713



=0, BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
g 2 ia’UC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 776  / Qb-QLD Hg Néi, ngay 19 thdng 10 nam 2023

QUYET PINH
Veé viéc ban hanh Danh muc 435 thudc san xuét trong nuée
dwgce gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - D¢t 188

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdan cur Ludt Dugc sd 105/2016/0H1 3 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chiec nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chikc ciia BS Y té;

Can cir Quyét dinh so 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong B6 Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Quan Iy Duroc
thuéc Bé Y té;

Can cir Thong tir s 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia B triedng B Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, ngu yén hiu lam thuoc;

Can ctr két ludn ciia Hgi dong ne var cdp gidy dang ky heu hanh thude, nguyén
liéu lam thuéc - BY Y té;

Theo dé nghi cuia Trudng phong Ding ky thude, Cuc Quan Iy Durgc.

QUYFT DINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 435 thudc san xut trong
nuoc dugce cap gidy ding ky luu harh tai Viét Nam - Dot 188, cu the

1. Danh muc 372 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 56 thudc san xudt trong nurée duge gia han gidy diang ky luu hanh
hiéu lyc 03 nam (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 07 thubc san xuit trong niréc dwgc gia han gidy ding ky hwu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phuy luc IIT kém thev).

Picu 2. Co so'san xXuét va co so ding ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc theo ding cac hé scr, tai liéu da diang ky voi Bo Y té va phai in
s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cap 1&n nhan thude.

2. Chi dwoc san xuat, dwa ra luu hanh céc thude kiém soat dic biét khi co Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
biét phit hop v&i pham vi hoat dong ciia co s& dép tng quy dinh tai khoan 5 Piéu 143
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6
diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hi¢n vigc cép nhét tiéu chuén chét lwong cua thudc theo quy dinh tai
Théng tu s§ 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truéng B§ Y té quy dinh vé chét
luong thude, nguyén liéu 1am thude.

4. Thyc hién, phéi hop véi co sé nhap khéu thuc hién theo diung quy dinh tai
Cong vén s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cyc Quan Iy Duoc ve vige kiém tra
chét lwrong nguyén liéu 1am thubc nhom sastar §6i véi céc thube thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyet dinh nay ¢& chira duge chét thuoc nhom sartan

5. Thudc dwroc gia han gidy dang ky liru hanh tai Quyét dinh nay nhung chua ndp
hd so cap nhat ndi dung nhin thude, to hiréng dan sir dung thude theo quy dinh cua
Thoéng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo trwdng BO Y té thi phai thuc hién




cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoal;l 1 chu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
gxay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay cd thay dobi vé n6i dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to huéng dan sir dung thudc) phai san xuét va luu hanh véi cde ndi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

7. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiu luc cua gidy dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trudng hgp
khong con dap (mg du diéu kién hoat ddng, co s& ding ky phai co trach nhiém thyuc hi¢n
thay d6i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s0 08/2022/TT- BYT trong thoi han
30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con dun diéu kién hoat dong.

8. Co s& san Xuat thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat dong clia co sO san xudt
trong thoi han hiéu lye cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t5i da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Phébi hop véi céc co s& diéu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién hanh
vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muén cua thude trén
ngudi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT dbi vdi cac thude sb thi tw 21, 22, 23, 25 trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Dleu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung wong va Gidm
déc co s& san xudt va co so dang ky co thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./. .

Noi nhén: == CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; o

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);
-TT.Dd Xuan Tuyen (de b/c)

-Cuc Y té GTVT B{ Giao thong van tai;
- Téng Cyc Hai quan - B) Tai chinh;

- Bao hlem x4 hodi Viét Nam; 5 ' = % .
_B4 Y t& Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuéin Cuong
B¢, Van phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

- Vign KN thudc TU, Vién KN thubc TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vién co girong bénh trye thudc Bo Y té;

- Trung tdm mua sam tép trung thubc quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (T) (02b).




(Kém theo Quyét dinh s6 776

Phu Juc I
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 188

cua Cuc Quan Iy Dugc)

/OP-QLD ngay 19 thang 10 nam 2023

STT| Ténthudc |Hoat chitchinh- | Dangbao | Quy cichdéng | Titu | Tudi SO dang ky | S6 14n
Ham lwgng ché gol chuén tho gia han gia han
(thang) | (S6 ding ky
di chp)
1) (2) 3) 4) (5) (6) (N (8) )

1. Co s& diing ky Céng ty Cd phin Duoc phim va Sinh hoc Y ¢ (Dia chi: 31 Ngé Thai Nhiém, Phuomg Va Thi Sau,
Quan 3, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co sé sén xuit: Chi nhanh Céng ty Cd phﬁn Dirge pham va Sinh hoc Y té (Dja chi: L6 I1I-18, dwong sb 13, KCN
Tén Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phé, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Alzyltex Cetirizin Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 48 893100355823 01
dihydroclorid vién (VD-30582-18)
10mg

2 |Cefaclor 250mg |Cefaclor (duéi Viénnang |[Hop2viz 10 DDVN 36 893110355923 01
dang Cefaclor cirng vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg

3 |Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg |[Viénnang |[Hop 03 vix 10 NSX 36 893110356023 01

cing vién (VD-24892-16)

4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (duéi |Viénnang |[Hop 10 vix 10 DDVN 36 893110356123 01
dang Cefadroxil |clmg vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
500mg

2. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phé
Hb Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé san xudt: Cong ty Cé phan Dwge phdm 2/9 (Dia chi: 930 C4 duong C, Khu céng nghiép Cat L4i, cum 2,
Phuong Thanh M¥ Loi, Quén 2, TP.HO Chi Minh, Viét Namni)

5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén !H(’jp Ivix10 NSX 36 893100356223 01
hydroclorid 120mg |bao phim vién (VD-30254-18)

6 [Nadyoflox Ofloxacin 200mg |Vién nén Hop Svix 10 NSX 36 893115356323 01
bao phim vién (VD-30255-18)

7 |Sicongast Simethicon 80mg |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 24 893100356423 01
nhai vién (VD-22107-15)

3. Co siv diing ky: Cong ty TNHH Sin xuat Thwong mai Duge phdm Thanh Nam (Dia chi: 3A Pang Tat, Phudng Tan
Pinh, Quan 1, Tp H6 Chi Minh, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuat: Chi nhanh cong ty TNHH SX-TM dwgc phdm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia chi: 60 Pai 16
Poc Lap, KCN Viét Nam-Singapore, Thi xa Thudn An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

8 |Tana-Nasidon Nefopam Vién nén Hop 02 vi x 06 NSX 36 893110356523 01
hydroclorid 30mg |bao phim vién; Hop 10 vi (VD-30881-18)
x 10 vién

4. Co s diing ky: Cong ty cb phin dwge phdm Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phudng My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co sé sén xuét: Chi nhénh céng ty cb phin dwge phim Agimexpharm- Nha mdy san xudt dirgc phdm
Agimexpharm (Dia chi: Duong Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét
Nam)

Kem boi da NSX 24 893110356623 01

(VD3-23-19)

Mai tuyp 5 gam
chira: Clotrimazol
50mg;

9 |Gentritason Hop 01 Tuypx 5

gam
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STT| Ténthudc |Hoat chitchinh- | Dangbao | Quy cich dong | Tiéu Tudi S6 dangky |S6lan
Ham luwgng ché goi chuin | the gia han gia han
(thdng) | (SO diing ky
di cip)
(8)) (2 3 @ ) (6) (@) 8 ©)

61. Co s& diing ky: Cong ty TNHH BRV Healthcare (Dia chi: Khu A, S4 18, Dudng sb 09, Ap 2A, X3 Téan Thanh Tay,
Huyén Cii Chi, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)
61.1. Co sé sin xudt: Cong ty TNHH BRV Healthcare (Dia chi: Khu A, 86 18, Pudng s6 09, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay,
Huyén Ci Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

308 |Aliricin Tyrothricin 0,5mg; |Vién nén Hop2vix 10 NSX 24 893100386523 01
Benzalkonium ngim vién, hop 3 vi x (VD-22715-15)
clorid 1 mg; 10 vién, (vi
Benzocain 1,5mg nhdém - nhom
hodc vi nhom -
PVC
309 |Bivicipag Ciprofloxacin Vién nén Hop 5vix 10 NSX 36 893115386623 01
(Dudi dang bao phim - [vién, hdp 10 vix (VD-19803-13)
Ciprofloxacin 10 vién, hop 1
hydroclorid) chai 100
500mg vién, hop 1 chai
500 vién
310 |Etodolac - BRV |Etodolac 200mg | Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110386723 01
200 vién (VD-18665-13)
311 |Triopilin Diacerein 50mg  |Viénnang [Hop 3 vix 10 NSX 36 893110386823 01
cung vién (VD-19806-13)

62. Co so diang ky: Cong ty TNHH Dwrge phim Shinpoong Daewoo (Dia chi: S6 13, Pudng 9A, Khu céng nghiép Bién
Hoéa II, Phuong An Binh, Thanh phd Bién Hoa, Tinh Dong Nai, Viét Nam)
62.1. Co s& san xudt: Cong ty TNHH Dwge phAm Shinpoong Daewoo (Dia chi: S6 13, Puong 9A, Khu cong nghié¢p Bién
Hoa 11, Phudmg An Binh, Thanh phé Bién Hoa, Tinh Pdng Nai, Viét Nam)

312 |Bipro Bisoprolol fumarat |Vién nén Hop3vix 10 USP 43 36 893110386923 01

S5mg bao phim vién; Hop 10 vi (VD-17752-12)
x 10 vién

313 |Distocide Praziquantel Vién nén Hop 1 vi x 4 vién | USP 37 60 893110387023 01
600mg bao phim (VD-23933-15)

314 [Lipidcare Fenofibrat 300mg |Viénnang |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110387123 01
cing vién (VD-19792-13)

315 |Shinpoong Clotrimazol 100mg |Vién nén dat [Hop 1 vix 6 vién | USP 41 36 893100387223 01
Cristan am dao (VD-26517-17)

316 |Shinpoong Piroxicam 0,5% |Gelbdida |Hop 1 Tuypx 20 | NSX 36 893100387323 01
Rosiden (wiw) gam; Hap 1 (VD-23301-15)

Tuyp x 50 gam

317 |Shintovas Atorvastatin (duoi |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110387423 01

dang Atorvastatin |bao phim vién (VD-19681-13)
calci) 20mg

318 |Simterol Simvastatin 10mg |Vién nén Hop 3 vix 10 USP 43 36 893110387523 01
bao phim vién (VD-17756-12)

319 |Simterol - 20 mg |Simvastatin 20mg |Vién nén Hop3vix 10 USP 43 36 893110387623 01
bao phim vién (VD-20366-13)

320 |Spirbera Irbesartan 150mg | Vién nén Hop3vix 10 USP 43 36 893110387723 01
bao phim vién (VD-22336-15)

321 |Spirbera Irbesartan 300mg |Vién nén Hop 3 vix 10 USP 32 36 893110387823 01
bao phim vién (VD-22337-15)
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STT| Ténthuéc |Hoatchétchinh- | Dangbao | Quy cich déng | Tiéu | Tudi S6 ding ky  |S6 lan
Ham luwong ché @i chuin | tho gia han gia han
(thdng) | (S6 ding ky
di cap)
(1) (2) 3) 4) (5) (6) () (8) ®

63. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Dwge phim USA - NIC (Dia chi: L6 11D, duong C, Khu céng nghiép Tan Tao,

Phuong Téan Tao A, Quén Binh Tan, Tp.HS Chi Minh, Viét Nam)
63.1. Co s& sin xudt: Cong ty TNHH Dwrgc phdm USA - NIC (Dia chi: L6 11D, duong C, Khu céng nghiép Tan Tao,
Phudng Téan Tao A, Quén Binh Tan, Tp.Hb Chi Minh, Viét Nam)

322 |Celezmin-NIC  |Dexclorpheniramin | Vién nén Chai 500 vién NSX 36 893110387923 01
maleat 2 mg; (VD-23308-15)
Betamethason
0,25mg
323 |Lopegoric Loperamide Vién nén Hop 10 vix 15 NSX 36 893100388023 01
hydrochloride 2mg vién (VD-21088-14)
324 |Loranic Loratadin 10mg  |Viénnang |Hfp S vix 10 NSX 36 893100388123 01
cimg vién; Hop 10 vi (VD-25469-16)
x 10 vién; Chaj
100 vién, Chai
200 vién, Chai
500 vién
325 |Metronidazol-Nic |Metronidazole Vién nang Hép2vix 10 NSX 36 893115388223 01
500mg cling vién (VD-21089-14)
326 |Nisigina Nefopam Vién nén Hop2vix6 NSX 36 893110388323 01
hydroclorid 30mg |bao phim vién, (VD-23312-15)
327 |Piracetam 400mg |Piracetam 400mg |Viénnang |Hop 05 vix 10 NSX 36 893110388423 01
cung vién; Hop 10 vi (VD-31387-18)
x 10 vién; Chai
100 vién
328 |Piracetam 800mg |Piracetam 800mg |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110388523 o1
bao phim vién; Chai 100 (VD-25551-16)
vién
329 |Roxithromycin  |Roxithromycin Vién nén Hop 02 vix 10 NSX 36 893110388623 01
150mg 150mg bao phim vién; Hop 16 vi (VD-25966-16)
x 10vién; Chai
100 vién
330 |Simguline 10 Montelukast Vién nén Hop 2 vix 10 NSX 36 893110388723 01
(duai dang bao phim vién, Hop 3 vi x (VD-30823-18)
montelukast natri) 10 vién, Hop 10
10mg vix 10 vién
331 |Tenonic Tenoxicam 20mg | Vién nén Hop 2 vix 10 NSX 36 893110388823 01 -
bao phim vién, 3 vix 10 (VD-25474-16)
vién, 5 vix 10
vién, 10 vix 10
vién; Chai 100
vién
332 |Tinidazol Tinidazol 500mg |Vién nén Hop 10 vix 10 DDVN 36 893115388923 01
bao phim vién; Chai 100 v (VD-25022-16)
vién
333 | Vastanic 20 Lovastatin 20 mg | Vién nén Hgp 03 vix 10 NSX 36 893110389023 01

vién; Hop 10 vi
x 10 vién; Chai
[100 vién

(VD-30825-18)
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74. Co s& dang ky: Cong ty C6 phan Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Pia chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, P. Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh)

74.1. Co sé san xuét: Cong ty C phin Duwgc - Trang thié

Hoc, P. Quang Trung, TP. Qui Nhon, Binh Dinh)

A

t bi y t& Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai

371 |Bicebid 200

Cefixim (duoi
dang Cefixim
trihydrat) 200mg

Vién nang
cung

Hop 10 vix 10
vién; Hop 2 vix
10 vién

NSX

36

893110392823
(VD-27256-17)

01

75. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Reliv Pharma (Dia chi: 410/9 Tan Pha, Khu My Gia 1, Phudng Tan Phu, Quén 7,
Thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam)

75.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin dwgc pha

FY

Quang Minh, huyén Mé Linh, Thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)

m Trung wong 2 (Dia chi: L6 27 Khu cong nghi¢p Quang Minh, thi tran

372 |Rexone 2g Ceftriaxon Thude bot Hop 1 lo; Hop NSX 30 893110392923 01
(duoi dang pha tiém 1019 (VD-24029-15)
Ceftriaxon natri)
B

Ghi chu:

1. Cach ghi tiéu chudn chét luong thuée tai cét (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c6 y nghia tuong dvwong nhau,
la tiéu chudn chdt lugng thuéc do co sé san xudt xdy dung va déu cé thé dugc ghi trén nhan thube.
'. Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chdt lwong dugc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Duogc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Dugc dién Nhdt Ban (JP), Dugc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chdu du (EP), Dugc dién Quéc té (IP)...
2. 86 ding ky tai cot (8):

- 86 ding ky gia han la 56 ding ky dugc cdp
Bé trudng B Y té quy dinh viéc dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam
. S8 dding ky da cap (dwoc ghi trong ngodc don) ld so dang ky da dugc ca

nay.

,

,

thuéc.

theo quy dinh tai Phu lyc VI Théng tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua

p trucc khi thude durge gia han theo quyét dinh
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PHIEU GIAI QUYET VAN BAN DEN
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1. Y kién ciia ldnh dao co quan, to chire
- Giao don vi, ca nhan chu tri;..... £/ / ot ..

- Giao céac don vi, ca nhin tham gia phdi hop giai quyét van ban dén (néu co);

- Thoi han giai quyét d6i véi mdi don vi, cd nhin (n€u €d);..........coooooee.ne.

v . mMBﬁC P R
-Ng)ay,//// thang .D?..nam"?d(ﬁg_@phﬁﬂphm giai quyét. ..

HUY | i
clu)ngfifff_r /

\ \iiy,é_t:@/ &i ca nhan (néu co);

Vo)
- Giao cho ¢4 nhan; thoi han gia A
“TrAn Thi Thu Liét

-Ngay,... thang,... ... SRR B il i it et S

3. Y kién dé xuit cua nguoi giai quyet.

- 'Y kién dé xuat giai quy€t vin ban dén cua ca nhén;

- Ngay,...... fing.... ... niam....... déxudtykién................oceoiiiiiill



