00 (690 [ &5 +4
CONG TY CP DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
AGIMEXPHARM Déc l4p — Tw do — Hanh phiic

Sb: 82. 1/KD/AGP

(V/v thay doi sé dang ky cua

An Giang, ngay 12 thang 03 nam 2025

thube tring thau )

- SO Y TE TINH KIEN GIANG
- CAC CO SO Y TE TREN DPIA BAN TiNH KIEN GIANG

Kinh giri

Cong ty C6 phan Duge pham Agimexpharm xin gui 16i chiic sirc khoe va cam on dén Quy don vi
dd quan tAm va Ging hy Céng ty chiing tdi trong sudt thoi gian qua.

Cin ctr Quyét dinh sb: 401/Qb-QLD ky ngay 18/06/2024 cua Cyc Quan ly Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 512 thude san xuét trong nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 200.

Can cir Quyét dinh sé: 495/Qb-QLD ky ngay 24/07/2024 cta Cuc Quan ly Dugc v& viéc ban hanh
Danh muc 626 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 205.

Can ctr Quyét dinh s 614/QD-QLD ky ngay 27/08/2024 cua Cyc Quan 1y Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 663 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 209.

Cin ctr Quyét dinh sb: 718/QD-QLD ky ngay 24/10/2024 cua Cuc Quén ly Dugc vé viéc ban hanh
Danh muc 771 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam — Dot 211,

Can ctr Quyét dinh s6: 851/QP-QLD ky ngay 19/12/2024 cua Cuc Quan ly Duoc vé viéc ban hanh
Danh muc 869 thudc, nguyén liéu lam thubc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky Iuu hanh
tai Viét Nam — Dot 214,

Céan cu Quyet dinh so 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 cua S& Y té v& viéc phé duyét két qua
lua chon nha thdu Géi s6 2: G6i thdu thube generlc thong thuong thude ké hoach lwa chon nha tha
cung cép thude tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3).

Trong d6, Cong ty C6 Phan Dugc Phdm Agimexpharm c6 tring thiu céc mit “hang c6 trong d | DUOC |

muc Cuc Quan ly Dugc cap s6 dang ky gia han mdi gia han. Nay Cong ty Cb Phan Dugc Ph E, AGIMEXF
Agimexpharm kinh gui dén Quy don vi cOng vin xin thay dbi sé ding ky méi gia han véi ndi dung ct 04@
thé nhu sau: XUYE
R S6 diing ky Sb ding ky
Hing san :
S STT trong i Tl s ida Ham . Bn_‘n Cuc (,?‘LD da Cuc QLD gia
T HSMT Hoat chat dy thgu I < Nirbesdan vi cap han
T | (Ma thubc) ong i tinh | (SPK tring (S6 ding ky
thiu) xin thay dbi)
I | PP2300628456 | Alverin citrat Spas-Agi 120 120mg Aﬁﬁg‘ﬂﬁm Vién | VD-33384-19 | 893110206800
2 | PP2300628590 | Bezafibrat Agibeza 200 200mg AF'\’,?;‘%T Vién | VD-30269-18 | 893110876724
3 | PP2300628714 | Carvedilol Aucardil 12,5 | 12,5mg Ajg‘\;?gfﬂﬁn““ Vién | VD-30276-18 | 893110588524
4 | PP2300629296 | ltoprid Itopagi somg | AEmExpharm | oo | up33igiiig | 893110015700
hydroclorid pag € | -VietNam
Lisinopril (dudi O —
5 | PP2300629407 | dang Lisinopril | Agimlisin 10 10mg | “EMEXP Vién | VD-26721-17 | 893110429924
dihydrat) ~ Viint T

Céng ty Chiing t6i cam két chit luong ctia cac san phdm van khong thay dbi.




Rét mong nh4n duogc su chip thuan cia Quy don vi.

Cong ty chung t6i xin chén thanh cdm on va tran trong kinh chao!

Dai d:en hop phdp cta nha théu

(4




Ky bai: CUC QUAN

%
. LY DUQC

i Coquan: BQYTE
Ngay ky: 19-12- ~ 7 - = = ) - -~ =
oo BOYTE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phiic
S6: 851 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 19 thing 12 ndm 2024

QUYET PINH ’
Vé viéc ban hanh Danh muc 869 thuoc, nguyén lidu lam thudc sin xuit
trong nwéc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 214

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Lugit Duoc s6 105/2016/0H13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh 56 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phii quy
dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chire ciia Bé Y té:
Can cie Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trusng-Be
quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia C W Quan
thudc Bo Y 1é;
Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cud
quy dinh viéc ding ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;
Can cir két lugn cua Hoi ’dc‘?ng tir vin cap gidy dang \‘.-4
nguyén liéu lam thuéc - Bo Y té é{'at 214 tai Cfing van so 99/1"1 D "i'\
21/11/2024 cia Vin phong Hoi dong tw van cap GPKLH thuéc, nguye
thuoc;
Theo dé nghj cia T rucng phong Pdng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

Bé trieong Bo
*'\ DUOC PHAM

-

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 869 thuéc, nguyén
ligu lam thudc san xudt trong nudc dugc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét
Nam - Dot 214, cu thé:

1. Danh muc 626 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuit trong nudc dugc gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh myc 208 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hi€u luc 03 nam (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuét trong nude dugce gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kém theo).

Diéu 2. Co s san xuit va co so ding ky thudc c6 trach nhiém:

L. San xuat thudc theo ding cac hd so, tai lidu da dang ky véi Bo Y 1 va
phai in hogc dén s6 ddng ky duogc B§ Y té Viét Nam cAp 1én nhan thuéc.

2. Chi dugce san xuat, dua ra luu hanh cac thudc kidm soat dac biét khi c6
Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai
kiém soét dic biét phtt hop véi pham vi hoat dong cia co sé dap tmg 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 mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dwoc.

3. Thuc hién viéc cép nhat tiéu chuin chét lwgng cia thude theo quy dinh tai
Théng tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cita Bo truéng Bo Y té quy dinh vé
chét lurgng thube, nguyén liéu 1am thudc.
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4. Thubc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nodp hd so cdp nhét ndi dung nhan thudc, t& huéng dan sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong By Y té thi pha1
thuc hién cép nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 _Thong tu s6
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang k& tir ngay duoc gia han gidy ding ky luu
hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh
phai san xudt va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay doi trong hé so
gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu luc cia gidy dang ky hru hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong
truong hop khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c¢ trach
nhiém thuc hlcn thay ddi co so dang kv theo quy dmh tai Thong tw so 08/2022/TT—

Xuat trong thoi han hiéu luc cia gidy ding ky lwu hanh thuoc
thude.

tlep tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t da 1’
ké tir ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem
theo Thong tu sé 08/2022/TT-BYT.

D, Phéi hop véi cac co so didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo dai an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mubn ctia
thuoc trén ngudi Viét Nam va téng hogp, bao cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Théng tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi céc thube trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

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

Piéu 4. Gidm doc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thude Trung wong va
Giédm ddc co s¢ san xudt va co sé dang ky c6 thude tai Piéu 1 chju trich nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; e b H

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);
- TT. D& Xuén Tuyén (de b/c); ' i3
- Cuc Quén y - Bd Qudc phong, Cuc Y té - B Cong anj |
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong van tai; X
- Tong Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; R ™ . F )
-B9 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Vin phong HDTV cap GBDKLH thuée, NLLT;

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

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

- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuge B4 Y té;

- Trung tdm mua s&m tip trung thude québc gia;

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

Website;

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




Phu luc I
DANH MUC 626 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DPUQC GIA HAN GIAY
DANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 214 '
(Kém theo Quyét dinh s6 851 /OD-QLD ngiy 19 thing 12 ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)

STT| Tén thube Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cich dong g6i | Tieu | Tudi | S8 ding ky | S6
Ham lwgng chuin | tho gia han lin
(thang)| (So dingky | gia
di cip) han

(€] @ 3) (C)) ()] (6 U] @) ®

1. Co'sé ding ky: Chi nhinh Resantis Viét Nam - Cong ty TNHH mét thanh vién Dwgc Sai Gon (Dja chi: 702 Truéng
Sa, phuong 14, quén 3, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co sé sian xudt: Chi nh4nh Resantis Viét Nam—Céng ty TNHH m{t thanh vién Duogc Sai Gon (Pia chi: 86 01 VSIP,
dudng s6 3, khu cong nghiép Viét Nam — Singapore, phutng Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

1 |Cinnarizine RVN |Cinarizin 25mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893100197800 | 1
AAVORTHL1T)
2 [Lifextend Clopidogrel (duéi  |Viénnénbao [Hop2vix 10vién | NSX | 3¢70}8931101 1
dang Clopidogrel phim /| comam 4
bisulfat) 75mg i3 | 6P , 12
3 [Mecasel 15 Meloxicam 15mg  |Viénnén  |Hop2vix 10 vién | NSX \%& 8951 0108000 | 1
MBS
4 [Mecasel 7,5 Meloxicam 7,5mg | Vién nén Hop2vix 10vien | NSX | 3 \&W 1
255%7-16)
5 |Repamax 650 Paracetamol 650mg | Viénnénbao [Hop 10vix 10 vién [DDVN| 48 |[893100198200 | 1
phim v (VD-27428-17)

2. Co's& diing ky: Céng ty ¢ phan 23 thing 9 (Dia chi: 11 Tan Héa, Phudng 14, Quan 6, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)
2.1. Co'sé sin xudt: Cong ty cb phin 23 thing 9 (Dia chi: 11 Tan Héa, Phudng 14, Quin 6, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)

6 [Ibulivi Ibuprofen 100mg/5ml [Hén dich udng[Hdp 10 géi x Sml; NSX 36 | 893100198300 | 1
Hop 20 goi x Sml; ' (VD-32601-19)
Hop 30 gbi x 5ml
7 |Ironagan Mbi 10ml chira: Dong [Dung dich  |Hop 10 dng, 20 éng, | NSX | 36 | 893100198400 | 1
(duéi dang ddng ubng 30 6ng x 10ml (VD-32602-19)

gluconat) 0,7mg;
Mangan (dudi dang
mangan gluconat)
1,33mg; Sét (dudi
dang sit gluconat)
50mg

3. Co'sé diing ky: Céng ty cb phin DTS Viét Nam (Dja chi: S§ 18, t5 51, phuong Quan Hoa, quan Ciu Gidy, thanh phd Ha
NG6i, Viét Nam)

3.1. Co s siin xuat: Cdng ty ¢6 phin duge phim Nam Ha (Dia chi: S6 415, dudng Han Thuyén, phudng Vi Xuyén, thanh
phd Nam Binh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

8 |Benfoheal 150 Benfotiamine 150mg |Vién nénbao [Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 |893110198500 1
phim Hép 6 vi x 10 vién . (VD-32604-19)
9 |Demensyn Donepezil HCl Smg | Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110198600 | 1
Hép 5 vi x 10 vién (VD-18670-13)
10 |Dusodril 300 Thioctic acid 300mg | Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | USP 36 | 893110198700 1
cing Hop 6 vix 10 vién hién (VD-28774-18)
hanh

4. Co's& ding ky: Cong ty c6 phin Dugc - Vit tiry té Thanh Héa (Dja chi: S5 232, Tran Phu, phuong Lam Son, Thanh
phd Thanh Héa, tinh Thanh Hod, Viét Nam)
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STT Tén thude Hoat chit chinh - |Dang bao ché Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi So dingky | Sb
Ham lwgng chuén | tho gia han lin

(thing)| (So dingky | gia
da cip) han

@ 2 (3) (C)) 3) (6) )] 3 (&)

17.1. Co s& sén xuat: Cong ty ¢6 phan Duge phim 3/2 (Dia chi: 930 C2, Dudng C, KCN Cat Lai, Cum II, Phudong Thanh
M§ Loi, Quén 2, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

66 |Irbesartan 150 Irbesartan 150mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 24 | 893110204300 |
phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-22785-15)
67 |Irbesartan 300 Irbesartan 300mg Vién nén bao |Hoép 3 vix 10 vién; | NSX 24 ] 893110204400 | 1

phim

Hép 10 vi x 10 vién

(VD-22786-15)

18. Co s&r ding ky: Cong ty c6 phin dugc phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thdi Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

18.1. Co s& san xudt: Chi nhdnh cong ty co phin dwgce phim Agimexpharm- Nha mdy sin xuit dugc phim

Agimexpharm (Dia chi: Pudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)

68 |Acecyst Acetylcystein 200mg | Thudc bjt Hép 10 géi x 1,6g; NSX 24 [ 893100204500 | 1
pha dung dich |Hop 30 géi x 1,6g (VD-23483-15)
uong 2716050\
69 |Agdicerin Diacerein 50mg Vién nang Hop 3 vix 10 vién, | NSX _M]OZ N
ciling nhém-PVC; Hop 3 “A (vOra3 @8-19)
vi x 10 vién, nhém- \
nhom; Hop 1 chai x DUOC PHA:\J'I /
chai x 200 vién Q Xov
70 |Agiclari 500 Clarithromycin 500mg|Vién nén bao |Hop 2 vi x 5 vién NSX 893 04700 | 1
phim (VD-33368-19)
71 |Agiclovir 400 Aciclovir 400mg Vién nén Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 | 893110204800 | 1
Hop 3 vi x 10 vién (VD-33369-19)
72 |Agifuros 20 Furosemid 20mg Vién nén Hoép3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110204900 | 1
Hop 6 vi x 10 vién; (VD-33370-19)
Hop 10 vi x 10 vién
73 |Agimetpred 16  [Methylprednisolon Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 [ 893110205000 | 1
16mg Hop 6 vi x 10 vién; (VD-28821-18)
Hop 10 vi x 10 vién;
Hdp 1 chai 100
vién, 200 vién, 300
vién; Hop 4 vi, 5 vi
x 10 vién

74 |Agimfast 180 Fexofenadin Vién nén bao |Hop 2 vix 10 vién; | NSX 36 | 893100205100 | 1
hydroclorid 180mg  |phim Hop 3 vi x 10 vién (VD-28822-18)

75 |Aginolol 100 Atenolol 100mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 | 893110205200 | 1

(VD-33372-19)
76 |Agirisdon 2 Risperidon 2mg Viénnén bao [Hop 3 vix 10vién; | NSX 36 | 893110205300 | 1
phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-33373-19)

77 |Agirovastin 10 Rosuvastatin (dudi Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110205400 1
dang Rosuvastatin phim Hop 6 vi x 10 vién; (VD-28823-18)
calci) 10mg Hop 10 vi x 10 vién

78 |Butocox 500 Nabumeton 500mg  |Vién nén bao [Hdp 6 vi x 10 vién NSX 36 [ 893110205500 | 1

phim (VD-33374-19)
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STT| Tén thude Hoat chit chinh - [Dang bao ché| Quy cich déng goi | Tidu | Tudi | Sédingky [ Sé
Ham hirong chuin | tho gia han lan
(thang)| (S6 dingky | gia
di cap) han
€Y (0] (&) Q) 3 (6) @) () 9
79 |Ciramplex 10 Escitalopram (dudi | Viénnén bao [Hép2vix 14 vién; | NSX 36 | 893110205600 | 1
dang Escitalopram phim Hop 10 vi x 14 vién (VD-33375-19)
oxalat) 10mg
80 |Ciramplex 20 Escitalopram (duéi  |Vién nén bao [HOp 2 vix 14 vién; | NSX 36 [ 893110205700 | 1
dang Escitalopram phim Hop 10 vi x 14 vién (VD-33376-19)
oxalat) 20mg
81 [Con 70° Ethanol 70% (v/v) Dung dich Hop 1 chai x 30ml; |DBDVN | 24 893100205800 | 1
ding ngoai Chai 1 chai x 60ml; v (VS-4873-14)
Hop 1 chai x 90ml;
Hop 1 chai x 200ml
82 |Dimobas 0,5 Repaglinid 0,5mg Vién nén Hop 2vix 15vién; | NSX 36 | 893110205900 | 1
Hop 4 vi x 15 vién; (VD-33377-19) |
Hop 6 vi x 15 vién;
Hop 10 vi x 15 vién ‘lﬁooeh
83 |Dimobas 1 Repaglinid Img Vién nén Hop 2 vix 15 vién; | NSX 8931 10 060 1
Hop 4 vix 15 vién; 37
Hop 6 vi x 15 vién;
| Hop 10 vix 15 vién ﬁgp‘m,’f :
84 |Dimobas 2 Repaglinid 2mg Vién nén Hop 2 vix 15 vién; | NSX 8931 10 1
Hop 4 vi x 15 vién; 1 -19)
Hop 6 vi x 15 vién;
Hdop 10 vi x 15 vién
85 |Fenagi 50 Diclofenac natri 50mg |Vién nén bao |Hop 3 vi, 6 vi, 10 vi | NSX 24 | 893110206200 | 1
phim tan x 10 vién (VD-30278-18)
trong rugt
86 |Imidagi 10 Imidapril hydroclorid [Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 | 893110206300 | 1
10mg (VD-33380-19)
87 |Kaldaloc Cilnidipin 10mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | JP 17 36 | 893110206400 | 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-33382-19)
88 [Maginew Magnesi lactat Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién; | NSX 24 | 893110206500 | 1
dihydrat 470mg; phim Hop 1 chai x 100 (VD-19835-13)
Pyridoxin hydroclorid vién; Hop 1 chai x
5mg 200 vién
89 |Ostagi-D3 Plus  [Acid alendronic (du6i [Vién nén Hép 1 vix 4 vién NSX 36 | 893110206600 | 1
dang Alendronat natri (VD-33383-19)
trihydrat) 70mg;
Cholecalciferol (dudi
dang dung dich
Cholecalciferol 1
M.IU g) 5600IU
90 |Rotinvast 20 Rosuvastatin (dudi Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 [ 893110206700 | 1
dang rosuvastatin phim (VD-19837-13)
calci) 20mg
91 |Spas-Agi 120 Alverin citrat 120mg | Vién nang Hop3 vix 10vién; [ NSX 36 | 893110206800 | 1
i cung Hop 10 vi x 10 vién (VD-33384-19)

19. Co sé diing ky: Cong ty co phian duge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, duong N13, khu cdng nghiép Pong Nam, xi
Hoa Phii, huyén Cti Chi, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)
19.1. Co s& san xuit: Cong ty ¢6 phin duge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, dudng N13, khu céng nghiép Déng Nam,
x4 Hoa Phi, huyén Cii Chi, thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MINISTRY OF HEALTH SOCTALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Dégc lap - Tw do - Hanh phiic

DRUG ADMINISTRATION OF YIETNAM Independence - Freedom - Happiness

13BA Giding V8 - Ha Ngi - Vigt Nam
Tel: 84,24 37366483/38454413 - Fax: 8424.38234758

GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

MARKET]NG AUTHORIZATION
Agibeza 200_

Tén thude
Name of Drug: e
Thanh phan chinh, ham lu'o'n ‘
Active Ingredients, Strengtf
- Qui cach dong goi, b"
~ Packing Size, Dosage fc
Tiéu chuén ché
Quality Specificat
Han dﬁn’g

 Name Ofﬁségmb: ;
~ bia Ch| : ‘

thang 7 nam 2918

UC TRUONG CUC QUAN LY. DU’Q’C
NERAL- D!RECTDR OF THE DRUG ADM]NISTRA'_HON OF VIETNAM

PHO cuc TRUONG

approved by the Vietmam Ministry of Heaith.
2- Bét ct sy thay ddi ndo vé néi dung clia gidy phép phai duoc™
Cuc Quan Ly Dugc - BS Y té xac nhan.
Any vanations of the contents of the marketing authonzation are required to be '
adopted by the Drug Administration of Vietnam.
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Ky bai:
y

+07:00

Cuc Quan

Coin 3 v BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
i #4¢UC QUAN LY DUQC Poc ldp - Tw do - Hanh phic
Sb: 614 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 27 thdng 08 ndm 2024
QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 663 thudc, nguyén liéu 1am thudc sin-xui

trong nuwée dwge gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Napis Do

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc so' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh SO 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chink
chuc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu té chirc ciia B Y té;

Cdn cir Quyét dinh s6 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia B trucng Bo Y té quy
dinh cl?L’(c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chike cia Cuc Quan Iy Duoc thudc
Bo Y té;

Céin cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B trudng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luvu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Cén cir két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy déing ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc - B Y té dot 209 tai Cong van s6 74/HDTV-VPHD ngay 02/8/2024 cua
Véin phong Hpi dong tu van cdp GDKLH thude, nguyén liéu lom thudc;

Theo dé nghi cia Trucng phong Ddng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 663 thudc, nguyén liéu
1am thudc san xudt trong nudc dugc gia han gidy dang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot
209, cu thé:

1. Danh muc 489 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nudc dugc gia
han giéy dang ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 139 thudc san xuét trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 03 nam (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 35 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc IIT kém theo).

Piéu 2. Co s& san xudt va co so ding ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo diing cac hd so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in hodc déan sé ding ky duge B Y € Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dwgc san xuét, dua ra Iuu hanh céc thudc kiém soat diic biét khi cé Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwoc pham vi kinh doanh thudc phai kidm soat
dic biét phit hop v6i pham vi hoat déng ctia co s¢ dép g quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cép nhdt tiéu chudn chat lugng cia thudc theo quy dinh tai
Théng tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét lrong thube, nguyén liéu lam thude.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cap nhit ndi dung nhan thude, to huéng din sir dung thude theo quy dinh
cia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cia B truong B Y té thi phai thuc
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hién cdp nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, c4c thude duoc gia han
gidy dang ky hru hanh theo Quyét dinh nay c6 thay déi vé noi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac n6i dung dd dwugc phé duyét thay déi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu Iyc cta gidy ding ky Iuu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong truong hop
khong con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c¢6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tur s& 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngdy co s& dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam céc didu kién hoat dong cia co s san
Xuét trong thoi han hiéu lyc cia gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thube. )

9. Phoi hop véi céc co sér didu tri dé thuc hién theo ding :
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi¢u qua, tic dung khong for
thuoc trén nguoi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Didy oJ
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém
nay.

Piéu 3. Quyét dinh ndy ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm ddc S& Y té céc tinh, thanh phé true thudc Trung wong va Gidam
dbc co s& san xuét va co so ddng ky c6 thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. bao Héng Lan (d b/c);
- TT. D& Xuén Tuyén (dé b/c); .
- Cuc Quén y - B4 Qudc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; {
- Cuc Y t& GTVT - B6 Giao théng van tai; ‘
- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Béo hiém x4 héi Viét Nam; S . K .
-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B¢, Vian phong HDTV cap GDKLH thudc, NLLT;

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

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Céng ty CP,

- Cac Bénh vién, Vién c6 giwong bénh tryc thude Bd Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 489 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 209

(Kém theo Quyét dinh s6 614 /OD-OLD ngay 27

thang 08 nam 2024

cua Cuc Quan ly Dugc)
STT|  Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cdch dénggéi | Tiéu | Tudi | Sédingky | Sb
Ham lrgng ché chuin | tho gia han lin
(thing)| (Sb dingky | gia
di cip) han
(L)) (2) ) 4) () (0) () () (®)

1. Co sé diing ky: Cong ty co phan cong nghé sinh hoc duoc Nanogen (Dia chi: L6 I-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phudng

Tang Nhon Pha A, TP Thu Bire, TP.HCM, Viét Nam)

1.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin cong nghé sinh hoc dwge Nanogen (Dia chi: L6 I-5C, Khu Céng Nghé Cao, Phuong
Tang Nhon Phi A, TP Thu Bire, TP.HCM, Viét Nam)

1 |Necrovi

Sat (dudi dang Sit
Sucrose) 100mg/5ml

Dung dich
tiém

Hop 5 lo x 5ml, Hop
11ox 5ml

NSX

24

893110870124

2. Co s diing ky: Cong ty c0 phan DTS Viét Nam (Dia chi: S6 18, t 51, phudng Quan Hoa, quan C

Noi, Viét Nam)

2.1. Co sé sin xuit: Cong ty c6 phin dwoc phidm Nam Ha (Dia chi: Sé 415 duong Han Thuyén,

Nam Binh, Tinh Nam Binh, Viét Nam)

(VD-28439-17)

2 |Thioheal 600

Thiotic acid 600mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién

USpP
hién

hanh

3. Co'sé ding ky: Cong ty C6 phin Dugc - Vit Tu y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phlromg Hung

Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghe An, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xuit: Cong ty cb phin Duoc - Vit twy té Nghé An (Dia chi: S6 68, duong Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phuc, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

3 |Vomina 50

Dimenhydrinat 50mg

Vién nén

Hop 25 vix 4 vién

BP
2019

36

893100870324
(VD-20493-14)

4. Co's¢ dang ky: Céng ty ¢6 phan Dugc - Vit twy té Thanh Hoa (Dia chi: S6 232 dwong Tran Phu, phudng Lam Son,

Théanh phd Thanh Hoa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

4.1. Co s& sin xuit: Céng ty ¢ phin Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc

Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

4 |Fluthepharm 10 Flunarizin (dudi Vién nén Hép 3 vi x 10 vién; NSX 36 | 893110870424 1
dang Flunarizin Hop 6 vi x 10 vién; (VD-31460-19)
dihydroclorid) 10mg Hop 10 vi x 10 vién

5 |Montelukast Smg |Montelukast (du¢i | Vién nén bao [Hop 2 vi x 10 vién, NSX 36 893110870524 1
dang montelukast phim Hop 5 vix 10 vién, (VD-25354-16)
natri) 5mg Hop 10 vi x 10 vién,

Hdp 50 vi x 10 vién
6 |Prednisolon Prednisolon Smg Vién nén Lo 500 vién NSX 36 | 893110870624 | 1
(VD-24942-16)
7 |Prednisolon Prednisolon 5Smg Vién nén Hop 10 vix 20 vién; | NSX | .24 | 893110870724 1
Hop 50 vi x 20 vién (VD-20306-13)

8 [Thenvagine Metronidazol Vién nén bao |Hdp 2 vi x 10 vién, NSX 36 | 893115870824 | 1
125mg; Spiramycin |phim Hop 5 vi x 10 vién, (VD-31461-19)
750.0001U Hop 10 vi x 10 vién

9 |Xacimax Cloxacilin (dudi Viénnang  |HOp 10 vix 10 vién; |DDVN | 36 |893110870924 | 1
dang Cloxacilin cung Hop 5 vix 10 vién v (VD-22273-15)
sodium) 500mg
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STT|  Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cdch déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | Sb
Ham lrong ché chuin | the gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
da c:’ip) han
() (2) ) “) ) (0) () (3) @)
56 |Povidoniod 10% |Povidon iod Dung dich Hop 01 lo x 20ml; NSX 36 893100875624 1
10g/100ml dung ngoai  [Hdp 01 lo x 90ml; (VD-31543-19)
Hop 01 lo x 100ml;
Chai 500ml
57 |Sorbitol 5g Sorbitol 5g Thudc bot Hop 25 goi x 5g NSX | 36 |893100875724 | 1
uong (VD-23477-15)
58 |Tel-gest 180mg Fexofenadine Vién nén bao [Hop 01 vix 10 vién | NSX 36 | 893100875824 | 1
hydrocloride 180mg |phim (VD-33350-19)
59 |Tel-gest 60mg Fexofenadine Vién nén bao [Hop 01, 05, 10 vix NSX 36 | 893100875924 | 1
hydrocloride 60mg  |phim 10 vién (VD-33351-19)
14. Co s& diing ky: Cong ty cd phin Dwge My phdm Bio An (Pia chi: TT5-1A-17 khu d6 thi Dai Ki ang Dai Kim,
quén Hoang Mai, thanh pho Ha Ngi, Viét Nam)
14.1. Co s& sin xudt: Céng ty Duge phim va Thwong mai Phuong Déng-(TNHH) (Dia chi: Cum

CN Hap Linh, phudng Hap Linh, thanh phé Béc Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

60 |Abanuti Levocarnitin Dung dich  |[Hép 10 ng x 10ml; | NSX
1000mg/10ml ubng Hép 20 éng x 10ml
61 |Anbaluti Levocarnitin 330mg | Vién nén bao |Hop 9 vi x 10 vién USP40

phim

15. Co sé déing ky: Cong ty c6 phan duge pham 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phd Hd
Chi Minh, Viét Nam)
15.1. Co sé séin xudt: Cong ty ¢6 phin dwge phim 2/9 (Dia chi: 930C4 dudng C, Khu céng nghiép C4t L4i, cum 2, Phudng
Thanh My Loi, Quén 2, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)

62 |Allopurinol 200  [Allopurinol 200mg |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 | 893110876224 | 1
: (VD-26712-17)

63 |Nady-Dapag 10 Dapagliflozin (duéi |Vién nén bao [Hop 2 vi x 14 vién; NSX 36 | 893110876324 | 1
dang Dapagliflozin |phim Hép 3 vi x 10 vién; (VD3-120-21)
propanediol Hop 1 chai x 30 vién
monohydrat) 10mg

64 |Sildenafil Sildenafil (dudi Vién nén bao [Hop 1 vi x 4 vién NSX 36 | 893110876424 | 1
dang Sildenafil phim (VD-22108-15)
citrat) 50mg

65 |Tetracyclin 500mg [Tetracyclin Viénnang  [Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 | 893110876524 | 1

- hydroclorid 500mg  [ciing Hop 1 chai x 60 vién (VD-22432-15)

16. Co s¢ ding ky: Céong ty ¢ phan dwgc phim Agimexpharm (Pia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

16.1. Co s& san xuét: Chi nhanh céng ty cé phin dwgc phim Agimexpharm- Nha mdy sin xuit duge phim
Agimexpharm (Dia chi: Pudng Vii Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

66 |Oxygial0 TT Oxy gia 3% (w/v)  |Dungdich  |Chai 30ml, 60ml, DDVN | 18 | 893100876624 | 1
dung ngodi  [90ml, 200ml IV (VS-4875-14)
67 |Agibeza 200 Bezafibrat 200mg = |Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién; BP 36 | 893110876724 | 1
phim Hop 5 vi x 10 vién; 2016 (VD-30269-18)
Hdp 10 vi x 10 vién
68 |Agicetam 1200 Piracetam 1200mg | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 |[893110876824 | 1

phim

Hop 10 vi x 10 vién

(VD-32772-19)




coNG HOA XA H()I CHU NGHIA VIET NAM
MINISTRY OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tw do - Hanh phic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness

138A Gidng V4 - Ha Ngi - Viét Nam
Tel: 84.24.37366483/38464413 - Fax: 84.24.38234758

GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

MARKETING AUTHORIZATION

Tén thude . Aucardil 12,5

Name of Drug:

Thanh phan chinh, ham !u'orng % _Carvedfloi 12 Smg

Active Ingredients, Strength: .. . S

Qui cach déng gobi, bao ché R Hop 5 vix 10 \nen Vién nén bao phlm
Packing Size, Dosage form: ': =

Tiéu chuln chét | iu*o*ng : W "TCCS

Quality Spec:ﬁcabon gy i
Handung =~ ; kst 36’thén§ :
Sheif- life: ;
Sé gidy phép ILPU hénh san phém (SBK) ; [ VD-30273—13 I
Marketing Authar!zatron Number: o
Sé quyét di nh § 5 : 442!QB-QLD géy cép 05[0712018 j
Approval Decision Number ; Dateaﬂssuance i3
Hiéu lyc cla gidy phép ey hénh san phém co gté tn 05 nam ké tur ngéy cép
Expiration Date of th:sMarkeﬂng Authonzat:an o it
Téncosddangky _ Congty cb phén du'vc phém Agimexpharm e
Name of Marketing Authonzarmn Ho!der ' i
Piachivs . 1.t =86 27 NouysniThal Hoc, Phu'o'ng My Binh Tp Long
Address: ?-"_ ~ Xuyén, An Giang - -ViegtNam
Tén co s& san xuét -~ : Chinhanhcéngty cd phén duqc pham
Name of Manufacturer: Agimexpharm- Nha may san xuét dufq'c phém

R o : Agimexpharm

Pia chi : N R ChE : 'Bu’o'ng Vi Trong Phung. Khom Thanh An P My Théi,
Address: S se ey i Long Xuyén TlnhAn Glang V'et Nam :

Tén co s& dong gm 0 G

Name of Assembler %

Ble 2 ol cP c PHAM AGIMEXPHARM

INH

Ha Nor ng 05 thang 7 ném 2018.

S KT.CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
' FOR GENERAL-DIRECTOR OF THE DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM

'PHO CYC TRUONG
DEPUTY GENERAL-DIRECTOR

dang ky thudc da dugc B3 Y té phé duyét.

This marketing authorization has been issued in accordance with the do
approved by the Vietnam Ministry of Health.

2- B4t cir sy thay ddi ndo v& ndi dung cla gidy phép phai dug
Cuc Quan Ly Dugc - Bo Y té xac nhan.

Any variations of the contents of the marketing authorization are required to be
adopted by the Drug Administration of Vietnam.
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K\ bai: Cuc Quin
v Dugc

RS BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
™ CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 495 /QP-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 07 ndm 2024
QUYET DINH

Ve viéc ban hanh Danh muc 626 thudc sian xuit trong nudc
dwge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cur Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy dinh
chitc ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu té chikc ciia B6 Y té;

Cdn cit Quyét dinh sé 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau t6 chikc ciia Cuc Quan ly
Bi Y té;

Céin cik Théong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia B
quy dinh viéc dang ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Cdn cit két ludn cua Hoi dong tr van cdp gzay dang ky lvu hanh A
ligu lam thuéc - Bo 4 té dot 205 tai Cong vdn s6 54/VPHD ngay 10/6/202
phong Hji dong tw van cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Déng ky thuée, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 626 thudc san xuét trong
nudc duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 05 ndm (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 156 thudc san xudt trong nuée duogc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kem theo).

3. Danh muc 45 thudc san xuét trong nude duogc gia han gidy dang ky luu hanh
hidu Iuc dén 31/12/2025 (Phy luc 11T kém theo).

Piéu 2. Co s6 san Xuat va co s dang ky thubc c6 trach nhiém:

1. San xudt thudc theo ding cac ho s0, tai liéu da déng ky v6i Bo Y té va phai
in s ding ky dugc Bo Y te Viét Nam cép 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thube kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
déc biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s¢ dép ting quy dinh tai khoan 5 bidu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Lu4t Duoec.

3. Thuc hién vi€c cap nhét tiéu chuén chét luong cua thude theo quy dinh tai
Thoéng tu s0 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé
chét lugng thuoc nguyén liéu lam thude.

4. Thudce duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh ‘nay nhung chua
ndp hd so cép nhét ndi dung nhan thube, to huéng dan st dung thudc theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y té thi phai thue
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hién cép nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Pidu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han giéy dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay d6i v& ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da duoc phé duyét thay doi trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat déng trong thdi gian
hi¢u luc cia gidy dang ky luu hanh thuée, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dap tng du diéu kién hoat dong, co s ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thai
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khéng con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thube phai bao dam céc diéu kién hoat dong cua co SO san
xudt trong thoi han hiéu luc cua gidy ddng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam t

8. Cac thu()c duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nayA
tuc st dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12/

08/2022/TT-BYT dbi véi cc thube trong Phu luc IT ban hanh kém theo Quyét dmh
nay.

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

Diéu 4. Giam d6c S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong va Gidm
dbc co s& san xult va co sé ding ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhgn: _____CUC TRUGNG
- Nhu Dieu 4; ‘ % ;\}\
- BT. Bao Hong Lan (d€ b/c);

- TT. D6 Xuan Tuyén (dé b/c); CUC \ 'l
- Cyc Quén y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an; 'U' GUAN VAF
- Cuc Y t& GTVT - B¢ Giao théng van tai; bug
- Téng Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; L .
-B6 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Vin phong HPTV cap GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thuéec Bo Y té;

- Trung tAm mua sim tp trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




Phu luc I
DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 205
(Kém theo Quyét dinh sé 495 /OD-QLD ngay 24  thdng 07 ndm 2024
cua Cuc Quan Iy Duoc)

STT|  Tén thube Hoat chit chinh - [Dang bao ch&| Quy cach déng géi [ Tiéu | Tuoi | S6dingky | Sé
Ham lugng chuin tho gia han lin
(thing)| (S6 dingky | gia
da cip) han

0 @ &) ) ) (6) ) ® ©)

1. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan Dugc - Vit tir y té Thanh Hoa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phuong Lam Son, thanh phé
Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

1.1. Co sé sin xuit: Cong ty ¢6 phin Duge — Vit twr y té Thanh Héa (Pia chi: $6 04 duong Quang Trung-phug
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam) o
1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici|Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, | DBVN 24,
1.000.000 TU lin (duéi dang Hop 10 vi x 10 vién Vv 3

Phenoxymethylpenici !: DUQC PHAM
lin kali) 1.000.000IU \‘3‘\ AGIMEXPHARM -
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Viénnéndai [Hop 5vix 10vién, |DDVN | 3 Q 893.1005 ‘ 1
Paracetamol 500mg  |bao phim Hop10vix10vién | V VD661 2)
3 |Ampicilin 250 mg [Ampicilin (duéi Vién nén Lo 100 vién; Lo NSX 24 1893110583424 | 1
dang Ampicilin 200 vién; Hop 1 lo (VD-25873-16)
trihydrat) 250mg X 250 vién; Hop 10
vi x 10 vién; Hop
20 vi x 10 vién
4 |Clathepharm 625 |Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 vi x 7vién, |DDVN 24 1893110583524 1
(dudi dang hén hop  [phim Hop 5 vi x 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vi x 7 vién,
Microcrystalline Hép 5 vi x 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vix 10 vién

(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (duéi
dang Amoxicilin

trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110583624 | 1
pellet bao tan trong  [cling Hop 10 vix 10 ' (VD-18039-12)
rudt) 20mg vién; Hop 20 vi x
10 vién; Hop 1 lo x
14 vién
6 [Penicilin V kali Phenoxymethylpenicilin|Vién nén Hop 10 vix 10 DBVN 24 1893110583724 | 1
400.000 U (dudi dang vién; Hop 20 vi x \' (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién: Lo 100
kah) 400.000IU Viél‘l; LQ 200 Viél’l;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DDbVN 36 [893110583824 | 1
hydroclorid 250mg \'% (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg  |Vién nén Hop 1 vix 1 vién NSX 36 |893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co'sé ding ky Céng ty c6 phin dwgc ATM (Dia chi: VP 26, ting 26 toa elip, 110 Tran Phu, phudng M4 Lao, quin Ha
Dong, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

2.1. Co sé' sdn xuit: Céng ty cb phan Dwoe Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tép, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)




STT Tén thuoc Hoat chat chinh - Dang bio ché| Quy cich déng g6i| Tieu | Tudi So dingky | Sb
Ham lrgng chuin | tho gia han lin
(thdng)| (S6 dingky | gia
di cip) han
) @) 3 Q) Q) (6) ) ® ®
48 |Nady-axan Ibuprofen 200mg; Vién nén Hép 10 x 10 vién NSX 36 |893100587924 | 1
Paracetamol 325mg (VD-33361-19)
49 [Natydine Loratadin 10mg Vién nén Hop2vix 10vién, |USP34| 36 |893100588024 | 1
Hop 5 vi x 10 vién (VD-33142-19)
50 |Vitamin B6 250mg |Pyridoxin Vién nang Hop 10 vix 10 NSX 30 893110588124 | 1
hydroclorid 250mg  |ctng vién, Hop 1 chai x (VD-18209-13)
100 vién

12. Co s& diing ky: Céng ty C6 phin Duwgc phim 3/2 (Dia chi: S 601 Cach Mang Thang Téam, Phuong 15, Quén 10, Thanh
phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

12.1. Co s& san xuit: Cong ty CH phan Dugec phim 3/2 (Pia chi: $6 930 C2, Budng C, KCN Cat Lai, Cum II, Phudng
Thanh My Loi, Quén 2, Thanh ph H Chi Minh, Viét Nam)

51 |Bisoprolol 5 Bisoprolol fumarat | Vién nénbao |Hop 3 vix 10 vién; | NSX 893110588224 | 1
Smg phim Hép 10 vi x 10 vién 2-19)
52 |Medbose 100 Acarbose 100mg Vién nén bao [Hop 6 vi x 10 vién; | NSX 1

phim

Hép 9 vi x 10 vién

—

13. Co s& ding ky: Céng ty ¢6 phin dwoc phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Théi Hoc

phd Long Xuyen Tmh An Glang, Viét Nam)

Agimexpharm (Bia chi: DPudng Vil Trong Phung, Khém Thanh An, P. M§ Théi, TP. Long Xuyén, A

m;;4 |

"s..-f 2
893110588424

53 |Agirovastin 20 Rosuvastatin (dudi  [Vién nén bao |Hép 03 vi x 10 vién | NSX 36 1
dang Rosuvastatin ~ |phim (VD-25122-16)
calci) 20mg

54 |Aucardil 12,5 Carvedilol 12,5mg  [Vién nén bao |Hop 05 vix 10 vién | NSX 36 | 893110588524 |- 1

phim (VD-30276-18)
55 |Crybotas 100 Cilostazol 100mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 [893110588624 | 1
Hop 6 vi x 10 vién; (VD-30277-18)
Hép 10 vi x 10 vién
56 |ldomagi Linezolid 600mg Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893110588724 | 1
phim vién; Hop 10 vi x (VD-30280-18)
10 vién

57 |Lercanipin 10 Lercanidipin Vién nén bao [Hop 03 vix 10 vién | NSX 36 (893110588824 1
hydroclorid 10mg phim (VD-30281-18)

58 [Nicarlol 5 Nebivolol (dudi Vién nén Hép 3 vi x 10 vién; NSX 36 |893110588924 1
dang Nebivolol Hoép 6 vi x 10 vién; (VD-27760-17)
hydroclorid) Smg Hop 10 vi x 10 vién

59 |Razxip Raloxifen Vién nén bao |HOp 4 vi x 10 vién, | NSX 36 893110589024 | 1
hydroclorid 60mg phim Hop 6 vi x 10 vién, (VD-27761-17)

Hop 10 vi x 10 vién

60 |Topezonis 50 Tolperison Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110589124 | 1
hydroclorid 50mg  |phim (VD-26094-17)

61 |Zolomax fort Clotrimazol 500mg | Vién nén dat |Hop 1 vix 1 vién DDVN | -36 (893100589224 | 1

am dao (vi xé nhom); Hop v (VD-26726-17)

1vix1 vién, Hop 1
vi x 5 vién (vi bAm
nhém-nhém)

14. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan dugc pham Am Vi (Dia chi: L6 B14-3.4, dudng N13, khu cong nghiép Déng Nam, xa
Hoa Phu, huyén Cu Chi, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
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zﬁ%‘;’ﬁ@"’ BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Poc ldp - Tu do - Hanh phic
S6:718  /QD-QLD Ha Néi, ngay 24 thang 10 ndam 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 771 thube, nguyén liéu lam thude san xuit
trong nuwéc duge gia han glay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Cdn cir Ludt Duge s6 105/2016/QHI13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 } 95/2022/NP- -CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chitc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chike ciia B4 Y té,

Cén cit Quyét dinh s6 1 969/QB-BY T'ngay 26/4/2023 cia Bo trucng Bo Y té quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Cuc Quan Iy Duoc thugc
Bo Y té;

Céin cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B truong B Y 1é
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc; 1605

Can cit két ludn cua Hoi dong tu van cap gidy ddng ky lueu han sﬂﬁc ng
liéu lam thudc - Bo Y té dot 211 tai Cong vdn so 82/HDTV-VPHD ng 7.
Vén phong Héi dong tu vén cdp GPKLH thuéc, nguyén li¢u lam thude;

Theo dé nghi ciia Truong phong Dang ky thude, Cuc Quan Iy D

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 771 thudc, nguyén liéu
lam thudc san xuat trong nudce duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh muc 556 thudc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nudc dugce gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc 1 kem theo).

2. Danh muc 159 thudc san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 56 thudc san xuat trong nude duoc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc I kem theo).

Picu 2. Co s0 san Xuét va co s dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuat thude theo ding cac hé so, tai liéu da dang ky véi Bo Y té va phai
in hodc dén s dang ky dugcBO Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thudc kidm soat dic biét khi c6 Gidy
chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phl hop véi pham vi hoat dong cua co s dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Ludt Dugc.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chit lwong cla thude theo quy dinh tai
Thong tu s& 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé
chit lugng thudc, nguyen liéu lam thude.

4. Thubc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, to huéng dan st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua By trudng Bo Y té thi phai thuc




2

hién c4p nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dicu 37 Thong tu $6 01/2018/TT-BYT
trong thosi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc dugc gia han
giay dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé& ndi dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong ho so gia han.

6. Co s& dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu luc cta gidy ding ky Iuu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap Gng du diéu kién hoat déng, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co so ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so san xudt thudc phai bao dam céc diéu kién hoat ddng cta co s& san
xuét trong thoi han hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude.

8. Céc thudc duoc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dwgc tiép
tuc sir dung sb ding ky da cép trudc khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Théng tu sb 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co so didu tri dé thuc hién theo ding cac quyAdin
hanh v& thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tdc dung khong mofe
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Die [
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 4. Gidm dbc SO Y té cdc tinh, thanh pho truc thude Trung udng

dbc co s& san xuat va co s& dang ky c6 thudc tai Dieu 1 chiu trach nhiém tf
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Biéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. P& Xuan Tuyén (d b/c); &
- Cuc Quény - Bo Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an; |

- Cuc Y té GTVT - B¢ Giao thong vén tai;
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Bao hiém x4 hdi Viét Nam; ' L - £ .
_Bb Y té Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
Bb, Vin phong HDTV cép GPKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién cé giudng bénh trye thude BO Y t&;

- Trung tdm mua sim tp trung thude quéc gia;

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

Website;

- Lwu: VT, KT (C.H) (02b).




Phu lucI
DANH MUC 556 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC GIA HAN GIAY
PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 211

(Kém theo Quyét dinh s6 7118 /OD-QLD ngay 24 thang 10 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)
STT| Tén thude Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cich déng g6i | Tiéu | Tudi | Sodingky Sb
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin
(thang) | (S6 ding ky | gia
da cip) han
@ @ 3 @ (©) Q) Q) ® ®

1. Co s& diing ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phap)

1.1. Co sé& san xufit: Cong ty cb phén Sanofi Viét Nam (Bia chi: L6 I-8-2, Dudng D8, Khu Cong nghé cao, Phudng Long
Thanh M¥, Tp. Thu D, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hop 20 vi x 4 vién

NSX

36

893110008900
(VD-29364-18)

2. Co siv diing ky: Céng ty ¢é phin 5A Farma (Dia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quan

Minh, Viét Nam)

2.1. Co' sé sin xuit: Céng ty cb phin lién doanh Dugc phim Eloge France Viét Nam (Dia ch ‘

x4 Phuong Liéu, huyén Qué V3, tinh Bac Ninh, Viét Nam)

2 |Atorvastatin+Ezet [Atorvastatin (dudi | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién, NSX 1
imibe-5A Farma |dang atorvastatin phim Hop 4 vi x 7 vién
10+10mg calci) 10mg;
Ezetimibe 10mg
3 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 |893110009100 | 1
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hop 4 vi x 7 vién (VD-33758-19)
20+10mg calci) 20mg;
Ezetimibe 10mg
4 |Dutasteride-5A  |Dutasterid 0,5mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110009200 | 1
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)
5 |Sitagliptin - SA  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 |893110009300 | 1
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vi x 10 vién (VD-33761-19)
phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg
6 |Sitagliptin - SA  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao |Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 1893110009400 | 1
Farma 50mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vix 10 vién (VD-33762-19)
phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

3. Co siv diing ky: Cong ty co phin Cong nghé sinh hoc - Duge phim ICA (Pia chi: L 10, dudng s 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xd Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co'sé sin xuit: Cong ty cé phin Céng nghé sinh hoc - Duge phim ICA (Pia chi: L6 10, dudng s6 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x4 Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

7 |Adagrin

Sildenafil (dudi
dang sildenafil
citrate 70,24mg)
50mg

phim

Vién nén bao

Hop 1 vix 3 vién

NSX

36

893110009500
(VD-18667-13)

1
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STT| Tén thube Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cdch déng g6i | Tiéu | Tuéi | S6dingky | So
Ham lugng ché chuin | tho gia han lin

(thdng) | (S6 dingky | gia
da cip) han

() 2) 3) “) (©) (6 (7 (8) 9

13. Co siv diing ky: Céng ty cb phin Duge Minh Hii (Dia chi: 86 322 dudng Ly Van Lam, phudng 1, thanh phé Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

13.1. Co si san xuit: Cong ty ¢ phin Duwgc Minh Hai (Dia chi: 86 322 dudng Ly Van Lam, phudng 1, thanh ph6 Ca Mau,

tinh Ca Mau, Viét Nam)

54 |Ampicilin 250mg |Ampicillin (dudi Viénnang  |Hop 1 vix 10 vién NSX 36 |893110014200 | 1
dang Ampicillin cung (VD-16804-12)
trihydrate) 250mg

55 |Cephalexin Cephalexin (duéi Viénnang  |Hop 10 vix 10 vién NSX 36 1893110014300 | 1

250mg dang Cephalexin cling (VD-16807-12)
monohydrate) 250mg

56 |Metronidazol Metronidazol 250mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 | 893115014400 | 1

(VD-24107-16)

57 |Mydecelim 50mg |Tolperisone Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién NSX 36 |893110014500 [ 1
hydrocloird 50mg  |phim /W—B)

58 |Piracetam 400mg |Piracetam 400mg Viénnang  |Hop 10 vix 10 vién NSX : 1

cing
14. Co sir ding ky: Cong ty Cé phin Duge pham 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phut

Hb Chi Minh, Viét Nam)
14.1. Co st san xuit: Cong ty C6 phén Dugc pham 2/9 (Pia chi: 930 C4, Pudng C, khu cong ng

phuéng Thanh My Lgi, thanh ph6 Thu Dirc, thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

59 |Acemol fort Acetaminophen Vién nén Hop 10 vix 10 vién NSX 36 893100014700 1
650mg (VD-24693-16)

60 |Naroxol Ambroxol Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 | 893100014800 | 1
hydroclorid 30mg Hép 10 vi x 10 vién (VD-19822-13)

15. Co s ding ky: Céng ty C8 phin Dugc phdm 3/2 (Dja chi: S6 601 Cach Mang Thang Tam, Phuong 15, Quan 10, Thanh
phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

15.1. Co sir san xudt: Cong ty Cb phin Duge phim 3/2 (Pia chi:

Thanh M§ Loi, Quan 2, Thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)

$6 930 C2, Puong C, KCN Cét Lai, Cum II, Phudng

61

Tetracain 0,5%

Tetracain
hydroclorid
50mg/10ml

Dung dich
nho mit

Hép 1 chai x 10ml

NSX

24

893110014900 | 1
(VD-31558-19)

16. Co siv diing ky: Cong ty ¢ phin duge phim Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguy2n Thai Hoc, Phuémg My Binh, Thanh
phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

16.1. Co s san xuét: Chi nhanh cong ty ) phi‘m dwrge ph'ftm Agimexpharm- Nha may sin xuat duge phém

Agimexpharm (Dia chi: DPudng Vi Trong Phung, Khom Thanh An, P. My Thai, TP. Long Xuyén, An Giang, Viét Nam)
62 |Agi-Bromhexine Bromhexin Vién nén Hop 10 vi x 20 vién NSX 36 1893100015000 | 1
hydroclorid 8mg (VD-29646-18)
63 |Agilosart - H Hydroclorothiazid | Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110015100 1
100/12,5 12,5mg; Losartan phim Hép 10 vix 10 vién (VD-32775-19)
kali 100mg
64 |Agirofen 400 Ibuprofen 400mg Viénnang  |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893100015200 | 1
cung Hop 6 vi x 10 vién; (VD-32778-19)
Hép 10 vi x 10 vién
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65 |Agivastar 40 Pravastatin natri Vién nén Hép 03 vi x 10 vién NSX 36 |893110015300 | 1
40mg (VD-25608-16)

66 |Ezensimva 10/10 |Ezetimib 10mg; Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 |893110015400 | 1
Simvastatin 10mg (VD-32780-19)

67 |Ezenstatin 10/10 |Atorvastatin (duéi | Vién nén bao |[Hop 4 vi x 7 vién NSX 36 893110015500 | 1
dang Atorvastatin  |phim (VD-32782-19)
calci) 10mg;

Ezetimibe 10mg

68 |Ezenstatin 10/20 |Atorvastatin (du¢i | Vién nén bao |Hop 4 vix 7 vién NSX 36 893110015600 | 1
dang Atorvastatin  |phim (VD-32783-19)
calci) 20mg;

Ezetimibe 10mg

69 |Ttopagi Ttoprid hydroclorid. |Viénnén  |Hop3vix 10vién; | NSX | 36 |58 5700 | 1

50mg Hop 10 vi x 10 vién 5 B'N@ )

17. Co sé ding ky: Cong ty cb phan duge phim Am Vi (Dia chi: L6 B14-3,4, dudong N13, khu g7é n%fﬁ%%ﬁ\ﬁg

Hoa Phu, huyén Cu Chi, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

17.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phan duge pham Am Vi (Dia chi: Lo B14-3,4, duong N13,

xa Hoa Ph, huyén Cu Chi, thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

70 |Cefotaxime Cefotaxim (dudi Bot pha tiém |Hop 1 lo; Hop 20 Lo | USP 42 '-&LEMSOO 1
dang Cefotaxim (VD-18229-13)
natri) 1g

71 |Ceftazidime Ceftazidim (dudi Bot pha tiém [Hop 20 Lo USP42| 24 893110015900 | 1
dang Ceftazidim (VD-18230-13)
pentahydrat + Natri
carbonat) 1g

72 |Fisulty 1 g Cefoxitin (dudi Bot pha tiém |Hép 1 lo; Hop 10 Lo | USP 38 36 893110016000 | 1
dang Cefoxitin (VD-24715-16)
natri) 1g

73 |Widxim Cefuroxim (dudi Bot pha tiém |Hop 1 lo, Hop 110 USP42| 24 (893110016100 | 1
dang Cefuroxim thudc bot pha tiém + (VD-18245-13)
natri) 0,75g 1 6ng nudc cét pha

tiém 5Sml; Hop 10 lo;
Hop 20 lo; Hop 50
lo; Hop 100 lo

18. Co st ding ky: Cong ty cb phan duge pham Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu cdng nghiép Nhon Trach 3, thi trdn Hiép
Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

18.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢b phéin duge phim Ampharco U.S.A (Dia chi:

Hiép Phude, huyén Nhon Trach, tinh Dong Nai, Viét Nam)

Khu céng nghiép Nhon Trach 3, thi tran

Smg

phim

Hop 3 vi x 10 vién,
Hép 10 vi x 10 vién

(VD-27775-17)

74 |Maxxmucous-AC [Acetylcystein 200mg [Vién nang  [Hop 1 taiix 1vix10 | NSX 36 [893100016200 | 1
200 cung vién, Hop 1 ti x 3 vi (VD-27771-17)
x 10 vién, Hop 1 tui
x 10 vi x 10 vién
75 |Maxxprolol 5 Bisoprolol fumarat |Vién nén bao |Hop 1 vix 10vién, |USP40| 36 |893110016300 | 1




CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
ME‘NISTR}’ OF HEALTH SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM
CUC QUAN LY DUQC Déc lap - Tw do - Hanh phiic
DRUG ADMINISTRATION OF VIETNAM Independence - Freedom - Happiness

138A Giang Vo - Ha NGi - Vigt Nam
Tel: 84.4,37366483/38464413 - Fax: 84.438234758

GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM

MARKETING AUTHORIZATION

Tén thuée :  Agimlisin 10
Name of Drug: g s

Thanh phan chinh, ham tuo' 2 g Lisinopril dihydrat) 10 mg
Active Ingredients, Strength: e S
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1- Giay phep Iu -
dang ky thudic da duroc Bo Yté phe duyet

appmved by the Vietnam Mmlstry of Health. S 5
2- Bét ot sy thay ddi nao vé ndi dung clia gidy phép phai difere
Cuc Quéan Iy duoc - B3 Y té xac nhan. : ;

Any variations of the contents of the marketing authorization are required to béks,
adopted by the Drug Administration of Vietnam.
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CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 401 /QP-QLD Ha Néi, ngay 18 thdng 06 ndm 2024
QUYF:T DINH

AGIMEXPHARM

Can cur Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016, (O’!’G e
Cdn cir Nghi dinh s6 } 95/2022/ND- -CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phu i
chitc ndng, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chike ciia B3 Y té,

Cén cir Quyét dinh 56 1 969/QB-BY T ngay 26/4/2023 cia Bg trucng Bo Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chitc ciia Cuc Quan Iy Duoe thugc
B Y té,

Cén cik Théng tir s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B¢ trudng B6 Y té
quy dinh viéc dang ky lwu hanh thuéc, nguyén liéu lam thudc;

Can cik két ludn cua Hoi dong tw van cap gidy déing ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudc - B6 Y té dot 200 tai Cong van s6 } 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cua
Vin phong Hoi dong tw van cdp GDKLH thudc, nguyén liéu lam thuée;

Theo d@é nghi ciia Trudng phong Dadng ky thuée, Cuc Quan ly Duoc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 512 thudc san xuit trong
nudc duogc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuét trong nuGc duoc gia han gidy dang ky Iuu
hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 89 thudc san xuét trong nuée dugc gia han gidy dang ky Iuu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xudt trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh
hidu luc dén 31/12/2025 (Phu lyc 11 kem theo).

Piéu 2. Co so san Xuat va co 8o dang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s ding ky dugc BO Y te Viét Nam c4p 1én nhan thubc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc kiém soét ddc biét khi c6 Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugce pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
ddc biét phtt hop véi pham vi hoat ddng clia co s& dap tng quy dinh tai khoan 5 biéu
143 Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién vigc clp nhat tiéu chuén chét lugng ciia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé
chét lugng thuoc nguyen ligu lam thude.

4. Thubc duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cép nhét ndi dung nhin thube, to hudng dan st dung thude theo quy dinh
cia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong B0 Y té thi phai thuc
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hién cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngy dugc gia han g1ay ding ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay c6 thay dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu Iyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khong con dap ung du didu kién hoat dong, co s& dang ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay d6i 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 s& san xuét thude phdi bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s& sin
xudt trong thoi han hiéu luc cla giay dang ky luu hanh thude, nguyén li¢u lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc tlep
tuc sir dung so dang ky da cép trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap so ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu so 08/2022/TT-BYT

9. Phéi hop véi céc co s& didu tri dé thuc hién theo dung cac qu
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hi€u qua, tic dung khong mofig
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo c4o theo quy dinh tai Dié <
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc IT ban hanh kém thg
nay.

RM/s
Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh. (O:GMEXPHA £ c7/

, Picu 4. Giam dbc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung udng v
dbc co s san xuét va co sé diang ky c6 thudc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi-
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _._CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; A hH

- BT. Dao Hong Lan (dé ble);

- TT. Pb Xuan Tuyén (de b/c);

-Cuc Quan y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B Cong an;
-CucY té GTVT - Bd Giao thong vén tai;

- Tong Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- B4o hiém x4 hoi Viét Nam; NP £ .
-B4 Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuan Cuong
B9, Van phong HDTV cép GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- C4c Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

Website;

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




Phu luc I
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NU'GC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 200
(Kém theo Quyét dinh s6 401 /OP-OLD ngay 18 thdng 06 ndm 2024
cua Cuc Quan ly Duoc)

STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng g6i| Tiéu | Tudi | S6dingky | S6
Ham luwong chuin tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cﬁp) han
&) 2 3 (C)) 3) (6) (7) 8) )
1. Co s& diing ky: Cong ty co phan Dugc - Vit tury té Nghé An (Bia chi: S5 68 duong Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh ph Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)
1.1. Co s siin xuit: Céng ty c6 phin Duge - Vit tw y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Sach, Phuong Hung
Phuic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 [893110425424 | 1
Piracetam 400mg climg Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA |Piracetam 400mg Vién nang Hop 5 vix 10 vién; |DDVN 36 | 893110425524 1
cimg Hop 10 vi x 10 vién \% (VD-26362-17)
3 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DDbVN 24 893110425624 | 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 \% (V 5
,\Q :
vién, Lo 100 vién
2. Co’ s& ding ky: Cong ty c6 phan duge Apimed (Pia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Qui f}/mﬂm%ﬁé\f
Minh, Viét Nam) G BH AM
2.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phﬁn duge Apimed (Bia chi: Puong N1, cum cong nghiép Phi Tha
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh E)f‘)ng Nai, Viét Nam)
4 |Misopato 5 Bisoprolol fumarat |Viénnénbao |Hop3vix 10vién [USP38| 24
Smg phim : (VD-3 10; 4418)
5 [Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnén bao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 893110425824 | 1
phim (VD-31036-18)
6 [Nooapi 800 Piracetam 800mg Viénnén bao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 | 893110425924 1
phim (VD-30220-18)
7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hon dich uéng [Hop 20 géi x Sml; NSX 24 | 893100426024 | 1
Hop 50 goi x 5ml (VD-30914-18)

3. Co s& ding ky: Cong ty ¢6 phan dwge Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé T4y, quin Thanh
Khg, thanh ph6 Pa Ning, Viét Nam)

3.1. Co sé sian xuét: Cong ty cb phin dwgc Danapha (Bia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phudng Thanh Khé Tay, quan
Thanh Khé, thanh ph6 Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 éng x 2ml NSX 36 | 893110426124 | 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 ong x 2ml NSX 24 (893110426224 | 1
tiém (VD-24683-16)

10 |Garnotal Phenobarbital 100mg |Vién nén Hop 10 vix 10 vién [ NSX 36 (893112426324 | 1
(VD-24084-16)

11 |Haloperidol 2 mg |Haloperidol 2mg Vién nén Hop 1 lo x 200 vién | NSX 36 1893110426424 | 1
(VD-18188-13)

12 |Meloxicam 15mg [Meloxicam 15mg Vién nén Hoép 3 vix 10 vién NSX 36 1893110426524 1
(VD-31520-19)

13 |Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop5Svix 10vién | NSX 36 |893110426624 1
cing (VD-25094-16)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - |Dang bao ché | Quy cich dong goi| Tiéu | Tudi | Sédingky | So
Ham lugng chuén | tho gia han lin
(thing)| (S6 dingky | gia
da cip) han
1) €) 3 “@ (5) (6) (7 () (&)
32 |Tenofovir 300 Tenofovir disoproxil |Viénnénbao |Hop3 vix 10vién | NSX 36 893110428524 | 1
fumarat 300mg phim (VD-31557-19)

13. Co s& diing ky: Céng ty co phin dwge phim Agimexpharm (Pia chi: 27 Nguy&n Thai Hoc, Phudng M¥ Binh, Thanh
phd Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

13.1. Co s& san xuét: Cong ty c6 phin dwge phim Agimexpharm (Pia chi: Puong Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P.
My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

33 |Loperamid Loperamid Vién nang Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893100428624 | 1
hydroclorid 2mg cliing (VD-21625-14)
34 [Agoflox Ofloxacin 200mg Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893115428724 1
phim vién, Hop 05 vi x (VD-24706-16)
10 vién, Hop 06 vi
x 10 vién, Hop 10
vi x 10 vién
35 |Agicardi Bisoprolol fumarat [Viénnénbao |HOp3 vix 10vién | NSX 24 1893 28 ?9 1
Smg phim /D325113-1 %‘o
36 |Agicarvir Entecavir (duéi dang |Vién nén bao [Hop 03 vix 10 NSX | 24 31 mﬁé ' el
Entecavir phim vién, Hop 06 vi x DD?GEIJH-F; @}3 M *
monohydrat) 0,5mg 10 vién, Hop 10 vi o\ AGIMEXPHARM £
x 10 vién o) © /
37 |Agicetam 400  |Piracetam 400mg  [Viénnang  [Hop 10 vix 10 NSX | 36 |893%10429024 L1
ciing vién; Hop 1 chai x (VD-26091-17)
30 vién, Hop 1 chai
X 50 vién, Chai 100
vién, Chai 200
vién, Chai 500
vién, Chai 300 vién
38 |Agicetam 800 Piracetam 800mg Viénnén bao |Hop 10 vi x 10 vién [ NSX 36 | 893110429124 | 1
phim (VD-25115-16)
39 |Agi-cotrim F Sulfamethoxazol Vién nén Hoép 10 vix 10 NSX 36 | 893110429224 1
800mg; vién; Hop 1 chai x (VD-25116-16)
Trimethoprim 160mg 100 vién; Hop 1
chai x 200 vién;
Chai 500 vién
40 |Agidoxin Pyridoxin Vién nén bao |Hop 03 vi, 06 vi, NSX 24 1893110429324 1
hydroclorid 250mg  |phim 10 vi x 10 vién (VD-31560-19)
41 |Agietoxib 60 Etoricoxib 60mg Vién nén bao |Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 |893110429424 1
phim vi x 10 vién (VD-31561-19)
42 |Agifovir Tenofovir disoproxil |Viénnénbao |H6p 3 vix 10 vién; | NSX 24 1893110429524 | 1
fumarat 300mg phim Hdp 1 chai x 30 (VD-18925-13)
vién
43 |Agilinco Lincomycin (dudi Vién nang Hop 3 vix 10 vién, | NSX 36 1893110429624 1
dang Lincomycin cung vhop 6 vix 10 (VD-31562-19)

hydroclorid) 500mg

vién, hop 10 vi x
10 vién, hop 1 chai
x 100 vién
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STT| Tén thude Hoat chat chinh - | Dang bao ché | Quy céch déng goi Tiéu | Tudi | S6dingky | So
Ham lugng chuian | tho gia han lin
(thiang)| (S6 dingky | gia
da c:‘ip) han
@ @) 3) ) (3 (6) Q) ® 9
44 |Agilodin Loratadin 10mg Vién nén Hop3vi,6vi,10 |USP40| 36 |893100429724 | 1
vix 10 vién (VD-32499-19)
45 |Agimetpred 4 Methylprednisolon |Vién nén Hop3vi,6vix 10 | NSX 36 1893110429824 | 1
4mg vién (VD-24111-16)
46 |Agimlisin 10 |Lisinopril (duéi dang |Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 | 893110429924 | 1
Lisinopril dihydrat) vién, Hop 06 vi x (VD-26721-17) |
10mg 10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién
47 |Aginolol 50 Atenolol 50mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110430024 1
Hop 10 vi x 10 vién (VD-24704-16) |
48 |Agintidin 400 Cimetidin 400mg Viénnénbao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 36 | 893110430124 | 1
phim (VD-25121-16)
49 |Agiroxi 150 Roxithromycin Vién nén bao | Hép 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 893110430224 | 1
150mg phim vix 10 vién (VD-25123-16)
50 [Agisimva 10 Simvastatin 10mg Viénnén bao |Hop 3, 6, 10 vi x NSX 36 [ 1
phim 10 vién /c() -25607-16))
51 [Crybotas 50 Cilostazol 50mg Vién nén Hop3vi,6vi, 10 | NSX 37(5-' 89@@%@3&24 j;\\l
. i it 70 e
vix 10 vién : %IJ)O gqu’I'a) o
52 |Epegis Eperison hydroclorid [Vién nénbao |Hop3 vix 10 vién | NSX 36\« S;QQWWM < /l
50mg phim \ VD-23488-15) |/
53 |Goutcolcin Colchicin 1mg Vién nén Hop2vix20vién | NSX | 24 [B931[5430624 | 1
(VD-24115-16)
54 |Ifatrax Itraconazol (dudi Vién nang Hop 1vi,3vi,4vi | NSX 36 893110430724 1
dang vi hat chita cling X 4 vién; Hop 3 vi (VD-31570-19)
Itraconazol 22% x 10 vién
kl/kl) 100mg
55 |Lopigim 300 Gemfibrozil 300mg [Vién nang Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 (893110430824 | 1
cing vix 10 vién (VD-31572-19)
56 |Magaltab Magnesi hydroxyd  [Vién nén nhai [Hép 1 chai x 50 NSX 36 | 893100430924 | 1
400mg; Nhom vién; Hop 4 vix 12 (VD-29665-18)
hydroxyd (dudi dang vién; Hop 6 vi x 12
Nhém hydroxyd gel vién; Chai 50 vién;
khd) 400mg Chai 100 vién;
Chai 120 vién;
Chai 150 vién;
Chai 200 vién;
Chai 300 vién;
Chai 500 vién
57 |Mebendazol Mebendazol 500mg |Viénnénbao |Hop 1 vix 1 vién NSX 36 | 893100431024 | 1
phim (VD-25614-16)
58 [Niztahis 300 Nizatidin 300mg Vién nang Hoép 3 vi, 6 vi, 10 NSX 36 | 893110431124 | 1
cung vi x 10 vién (VD-31573-19)
59 |Rabepagi 10 Rabeprazol natri Vién nén bao |Hop 3 vi, 6 vi, 10 NSX 24 | 893110431224 | 1
10mg tan trong rudt |vi x 10 vién (VD-28832-18)




