i A /-:/-,,
£ 1)

CONG TY CP XNK Y TP.HCM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
(YTECO) Poc lap - Tw do - Hanh phiic

S6: 02/2025/YTC-PKD-CNCT

V/v: Thay déi sé ding ky san
phdm Prololsavi 10, Debomin.

TP.HCM, ngay 25 thang 03 nam 2025

Kinh gitri: SO Y TE KIEN GIANG

Loi du tién, Cong Ty Cb Phin Xuit Nhap Khau Y Té TP.HCM - YTECO xin givi 1oi cam
on chan thanh va sau sic dén Quy So' Y Té d4 tin nhiém va tao diéu kién cho ching téi cung ting
thubc trong subt thoi gian qua.

Cin cir Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/6/2024 ciia S& Y té vé viée phé duyét két qua
lua chon nha thau G6i sb 2: Géi thau thudc generic thong thudng thudce ké hoach lya chon nha
thiu cung cip thudc tap trung tinh Kién Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3)”.

Can cir cong vin s6 776/QD-QLD ngay 19/10/2023 cia Cyc Quan Ly Duogc vé viéc ban
hanh Danh muc 435 thudc san xuét trong nuéc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
— Dot 188;

Can cir cong vin s6 718/QP-QLD ngay 24/10/2024 ctia Cuc Quan Ly Dugc v& viéc ban
hanh Danh muc 771 thudc, nguyén liéu 1am thubc san xuét trong nuée duoc gia han gidy ding ky
luru hanh tai Viét Nam — Dot 211;

Cong ty chiing t6i 1a nha thiu cung ting san pham Prololsavi 10 do Cong ty C& phan Dugc
phém Savi san xut va san pham Debomin do Céng ty Cd phan Duoc phim Phuong Déng san
xuét. Chiing t6i xin thong bao v& viéc thay dbi thong tin sb ding ky san pham Prololsavi 10 va
Debomin nhu sau:

San pham SPK di cip SPK gia han
Prololsavi 10 VD-29115-18 893110370923
Debomin VD-22507-15 893110071600

Ngoai viéc thay dbi nhur trén , ching t6i cam két v6i S&' Y Té khong c6 bat cir thay ddi nao
kh4c.

Vi vay chiing toi tran trong théng béo dén quy S& Y Té chip thuan viéc thay d6i thong tin
ctia 2 san phdm Prololsavi 10 va Debomin néu trén dé chiing t6i ¢6 thé tiép tuc cung mg hang cho

céc don vi , phong kham truc thude S¢ Y Té Kién Giang.

Xin cam on va tran trong kinh chao !

Noi nhin: /
- Nhu kinh giri; {
- Luu. YTE
THANH PH(,

‘& \HO CHI My

PHO TONG GLAM BOC
Godin Chi S hom
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Vé viéc ban hanh Danh myc 435 thudce san xuit trong nuéc
dwgce gia han giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Céin cir Lugt Dueoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cén cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chike ciia BS Y té;

Cén cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bo truéng B Y té
quy dinh chirc néng, nhiém vy, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duoc
thugc B3 Y té,

Can cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia BS triedng B Y té
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuéc;

Céin cit két ludn cuia Hoi dong tw vén cap gidy ding ky lvu hanh thudc, nguyén
liéu lom thudc - BY Y té;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ddng ky thude, Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muyc 435 thudc san xuét trong
nuée duge cip gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188, cu the

1. Danh muc 372 thudc san xut trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 56 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 07 thudc san xut trong nude duge gia han gidy dang ky lvu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Piéu 2. Co s6 san xuit va co s¢ diang ky thude o trach nhiém:

1. San xudt thudc theo dung cac hd so, tai lidu di dang ky v6i Bo Y té va phai in
s6 dang ky duoc Bo Y té Viét Nam cip 1én nhén thube.

2. Chi dugce san xuét, dua ra luu hanh céc thudce kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chirng nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thube phai kiém soat dic
biét phi hop véi pham vi hoat déng ciia co sé dap tng quy dinh tai khoan 5 Diéu 143
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sb
diéu va bién phap thi hanh Luit Duoc.

3. Thuc hién viéc cip nhét tiéu chudn chét luong ciia thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia Bo truéng Bo Y té quy dinh v& chét
lwong thube, nguyén liéu 1am thube.

4. Thyc hién, phdi hop véi co s nhap khau thuc hién theo dang quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cia Cuc Quan ly Duge vé viée kiém tra
chét luong nguyén lidu 1am thubc nhém sartan dbi véi cac thude thude danh muc tai
Piéu 1 ban hanh kém theo Quyét dinh nay ¢6 chira dugc chat thudc nhém sartan

5. Thubc duoc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwra ndp
hd so cap nhat ndi dung nhan thudc, to huéng dan str dung thude theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo trudng Bo Y té thi phai thuc hién




cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 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 duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gdm ca mau nhan va to hudng dan st dung thubc) phai sén xudt va luu hanh voi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

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

8. Co sO san xuét thuoc phai bao dam cac diéu kién hoat dong ciia co s san Xuét
trong thoi han hi¢u luc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thude.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da clp trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phy luc VI ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Phéi hop véi céc co s& didu tri dé thyc hién theo dung cac quy dinh hién hanh
vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong muon cla thubc trén
nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT déi véi cac thube sb thu tu 21, 22, 23, 25 trong Phuy luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay co hi¢u Iuc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho truc thude Trung wong va Giam
dbc co s& san xudt va co s& ding ky co thudc tai Diéu 1 chju trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhin: _CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; P SN\

- BT. Bao Hong Lan (dé ble);
- TT. B4 Xuan Tuyén (de b/c);
- Cuc Quény - B6 Quéc phong, Cuc Y té - BO Cong ah
-Cuc Y té GTVT - Bo Giao théng vén tai; ‘\\«
- Tong lec Hai quan - B$ Tai chinh; 3
- Béo hiém x4 h6i Viét Nam; e 4 X .
-BO Y t: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B9, Vin phong HDTV cap GDKLH thube, NLLT;

- Vién KN thu6c TU, Vién KN thudc TP. HCM;

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

- Cac Bénh vién, Vlen c6 giudng bénh truc thuoe BO Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thube quoc gia;

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

Website;

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




Phu lucI
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 188
(Kém theo Quyét dinhso 776  /OD-OLD ngay 19 thdng 10 nam 2023

cua Cuc Quan ly Duwoc)

STT| Ténthuéc |Hoat chit chinh- [ Dangbao | Quy cich déng | Tiéu | Tudi S6 dang ky | S6 lan
Ham luwgng ché gobi chuén tho gia han gia han
(thang)| (S6 ding ky
da cAp)
1) 2) 3 Q) ()] (6) (7 (8) ©)

1. Co s& ding ky: Cong ty Co phan Dwrgec phdm va Sinh hoc Y té (Dia chi: 31 Ngb Thoi Nhiém, Phudng V6 Thi Sau,
Quén 3, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co s6 san xuét: Chinhanh Céng ty Cé phin Dwoc phdm va Sinh hoc Y té (Dia chi: L6 1118, dudng sé 13, KCN
Téan Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, Tp. HO 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 (dudi Viénnang |Hop2vix 10 DDVN 36 893110355923 01
dang Cefaclor cling vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg
3 |[Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg |[Viénnang |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110356023 01
cung vién (VD-24892-16)
4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (duéi [Vién nang Hop 10 vix 10 DDVN 36 893110356123 01
dang Cefadroxil cing vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
500mg ig\g;
2. Co s ding ky: Cong ty c6 phan Durge pham 2/9 (Dia chi: 209/22 Ly Thudng Kiét, Phudmg 15, Quan 11, Thanh ph§ NG T
Hb Chi Minh, Viét Nam) o o
2.1. Co s6 san xuat: Cong ty Co phan Dwgc pham 2/9 (Dia chi: 930 C4 dudng C, Khu c6ng nghiép Cat Lai, cum 2, Y TE
Phudng Thanh M§ Loi, Quén 2, TP.H3 Chi Minh, Viét Nam) I”f
5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén Hop 1 vix 10 NSX 36 893100356223 01 ‘;
hydroclorid 120mg |bao phim vién (VD-30254-18) ::*'_9:_2
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 Hoép 10 vix 10 NSX 24 893100356423 01
nhai vién (VD-22107-15)

3. Co sé ding ky: Cong ty TNHH San xuit Thwong mai Dwge phdm Thanh Nam (Bja chi: 3A Ding Tét, Phudong Tan
Dinh, Quan 1, Tp H3 Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuét: Chi nhanh cong ty TNHH SX-TM dwogc phdm Thanh Nam tai Binh Dwong (Dia chi: 60 Dai 10
Doc Lap, KCN Viét Nam-Singapore, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

8

Tana-Nasidon

Nefopam
hydroclorid 30mg

Vién nén
bao phim

Hop 02 vix 06
vién; Hop 10 vi
x 10 vién

NSX

36

893110356523
(VD-30881-18)

01

4. Co s& ding ky: Cong ty c6 phan dwge phidm Agimexpharm (Bia chi: 27 Nguy&n Thai Hoc, Phudng M§ Binh, Thanh

phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co sé san xudt: Chi nhanh cong ty cb phan dwge phim Agimexpharm- Nha may sin xuat dwge phim
Agimexpharm (Dia chi: Duong Vii Trong Phyng, Khém Thanh An, P. My Théi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

9

Gentritason

Mabi tuyp 5 gam
chtra: Clotrimazol
50mg;

Kem b6i da

Hop 01 Tuyp x 5
gam

NSX

24

893110356623
(VD3-23-19)

01
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STT| Tén thubc | Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy cich déng | Tiéu | Tubi S6 ding ky | S0 lan
Ham lugng ché goi chuin tho gia han gia han
(thang) |  (S6 ddng ky
da cip)
0] @) A 4) ®) (6) (M @®) ®
145 |Bacfenz 10 Baclofen 10mg Vién nén Hop 3 vix 10 BP 2021 36 893110370223 01
vién (VD-30487-18)

146 |Bisoprolol/Hydro |Bisoprolol fumarate |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110370323 01
chlorothiazide  |2,oMg; bao phim vién (VD-20806-14)
2.5/6.25 mg Hydrochlorothiazide

6,25mg
147 |Dobdia Mirtazapin 30mg  |Vién nén Hop 1 vix 10 USP 43 36 893110370423 01
bao phim vién (VD-29104-18)
148 |Insuact 20 Atorvastatin (dudi |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110370523 01
dang Atorvastatin |bao phim vién (VD-30491-18)
calci trihydrat)
20mg
149 |Levofloxacine Levofloxacin Vién nén Hép 1 vix 10 USP 42 36 893115370623 01
SaVi 500 (du6i dang bao phim vién (VD-29109-18)
levofloxacin
hemihydrat) 500mg
150 {LoxicSaVi 7,5 Meloxicam 7,5mg |Vién nén Hop 2 vix 10 USP 36 893110370723 01
vién 2021 (VD-29110-18)
151 [SaviPamol 80 Paracetamol 80mg [Thubc cém |Hop 10 goix 0,6 | NSX 36 893100370823 01
sui bot gam (VD-29113-18)
152 |Prololsavi 10 Bisoprolol fumarat [Vién nén Hop 3 vix 10 USP 43 36 893110370923 01
10mg bao phim vién (VD-29115-18)

153 |Rosuvastatin Rosuvastatin (dudi |Vién nén Hoép 3 vix 10 NSX 36 893110371023 01
10 mg dang Rosuvastatin |bao phim vién (VD-30489-18)

calci) 10mg

154 |SaVi Donepezil |Donepezil Vién nén Hop 3 vix 10 USP 36 893110371123 01
10 hydroclorid (dudi |bao phim vién 2021 (VD-30495-18)

dang Donepezil
hydroclorid
monohydrat) 10mg
155 [SaVi Glipizide 5 |Glipizid 5mg Vién nén Hop 3 vix 10 USP 42 36 893110371223 01
vién (VD-29120-18)

156 |SaVi Olanzapine |Olanzapine Smg  [Vién nén Hop 3 vix 10 USP 36 893110371323 01
5 bao phim vién 2021 (VD-29124-18)

157 [SaVi Quetiapine |Quetiapin (dudi Vién nén Hop3vix 10 USP 36 893110371423 01
100 dang Quetiapin bao phim vién 2021 (VD-30498-18)

fumarat) 100mg
158 |SaViMetoc Paracetamol Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110371523 01
325mg; bao phim vién (VD-30501-18)
Methocarbamol
400mg

159 |SaViPamol 250 |Paracetamol Thudc cdm  |Hop 10 goéix 1,5 | NSX 36 893100371623 01
250mg sui bot gam (VD-29128-18)




Ghi chu:

1. Cdch ghi tiéu chudn chat /Lrong thudc tai cét (6):

- Nha san xudt (NSX) Tiéu chudn nha san xudt (Tt CNS/D Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house c¢6 y nghla tuwong duong
nhau, 1 tiéu chudn chat lu"ong thuéc do co s san xudt xdy dzmg va deu c6 thé duwoc ghi trén nhén thudc.

- Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chat luong dwgc dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Duoc dién Anh (BP), Dugc dién My
(i USP) Dueoc dién Nhdt Bén (JP), Duoc dién T rung Quéc (CP), Duoc dién Chdu Gu (EP), Dugc dién Qudc 18 (IP)...

2. 86 déng ky tai cot (8):

- S6 dding ky gia han 1a s6 deing ky dwoc cdp theo quy dinh tai Phy luc VI T hong 1 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua
Bo trzfowg By Y1é quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuoc nguyén liéu lam thuoc

- S6 dding ky da cdp (dwoc ghi trong ngodic don) 1 s6 ding ky dé dugc cdp truée khi thude doc gia han theo quyét dinh
nay.
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‘ QUYET PINH ; ,
Vé viéc ban hanh Danh muc 771 thuoc, nguyén liéu lam thuodc sian xuat
trong nwée dwoe gia han giay dang ky Iwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cdin cit Ludt Dwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Céin ctt Nghi dinh s6 95/2022/NB-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phit quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chitc clia B Y té;

Cdn cit Quyét dinh s6 1 969/0OD-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bg trirong Bo Y 16 quy
dinh chu"c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chite ciia Cuc Qudn Iy Diroc thudc
B Y té;

Cdan cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trieomg Bo Y té
quy dinh viéc ding ky leu hanh thubce, nguyén liéu lom thudc;

Céin cit két ludn ciia Hpi dong tw van cap gidy ding ky heu hanh thube, nguyén
liéu lom thubc - Bé Y té dot 211 tai Cong vin sé6 82/HDTV-VPHP ngay 27/9/2024 ciia
Vin phong Hoi dong tw van cap GDKLH thude, nguyén liéu lam thuoc;

Theo dé nghi ciia Trirdng phong Ping kp thuoe, Cuc Quén Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 771 thude, nguyén licu
lam thudc san xuét trong nudc duoc gia han gidy dang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh muc 556 thubc, nguyén liéu lam thudc san xuét trong nude dugc gia
han gidy ddng ky luu hanh hiéu luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thubc san xuét trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

3. Danh muc 56 thudc san xuét trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc III kém theo).

Pidu 2. Co s& san xuat va co s diang ky thude c6 trach nhiém:

1. San xuét thube theo dang cac hd so, tai liéu da ding ky véi B Y té va phai
in hodc dan sb dang ky dugc BO Y té Viét Nam cép 1én nhan thube.

2. Chi duge san xuit, dwa ra luu hanh cc thude kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thude phai kiém soat
dac biét phi hop véi pham vi hoat dong ctia co s& dap tmg quy dinh tai khoan 5 Didu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chuén chit lugng cta thube theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo trudng Bo Y t& quy dinh vé
chét luong thude, nguyén lidu lam thude.

4. Thube duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& huéng din st dung thudc theo quy dinh
cua Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B0 truéng B Y té thi phai thuc
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hién c4p nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han glay dang ky luu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh ndy, cac thudc dugc gia han
gidy dang ky luu hanh theo Quyét dinh nay cé thay dbi vé noi dung hanh chinh phai
san xudt va Iuu hanh véi cac ndi dung dé dugce phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co so dang ky thube phai bdo dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua gidy dang ky lwu hanh thude, nguyén liéu lam thubc. Trong trudng hop
khong con dap Gmg du diéu kién hoat dong, co s& dang ky phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €O 80 dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co so san xuét thude phai bao dam cac didu kién hoat dong cuia co s sin
xuét trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thube, nguyén ligu lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da chp trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tur
ngay dugc cap sb dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi cac co s& diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thubc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Diéu 5 Thoéng tu sb
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

’ Piéu 4. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
doc co s¢ san xudt va co s& dang ky co thubc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu biéu é{; 7 ! R
- BT. bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c); ) }
- Cuc Qué,m y - B Quoc phong, Cuc Y te - B6 Cong an; | ©1
-Cuc Y € GTVT - BO Giao thong van tai; ot
- Tong Quc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; s 7 £ :

- B4 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vii Tuan Cuong
B6, Van phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vlen cé giwdong bénh truc thuoc BO Y té;

- Trung tam mua sam tap trung thude quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, DKT (C.H) (02b).
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STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi [ Tiéu | Tudi | Sb dingky Sé

Ham lwgng ché chuén | tho gia han lin
(thang)| (S6 ddngky | gia
da cép) han

) @) &) ) ®) (6) () ) ©)
71 |Alphausar Alphachymotrypsin  |Viénnang |Hop 02 vix 10 vién, | NSX 24 893110071500 | 1
42001U mém Hop 03 vix 10 vién, (VD-23296-15)

Hop 1 chai x 100
vién, Hop 05 vix 10
vién, Hop 10 vix 10
vién, Hop 1 chai x
50 vién, Hop 1 chai
x 200 vién

27. Co s¢ ddng ky: Cong ty ¢6 phin Duge phidm Phuong Péong (Dia chi: Lo s6 7, Budng sb 2, Khu cong nghiép Tén Tao,
Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co'sé san xuat: Cong ty ¢b phan Duge phim Phuwong Pong (Dia chi: L6 s6 7, Budng s6 2, Khu cong nghiép Tén
Tao, Phuong Tan Tao A, Quén Binh Tan, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét Nam)

72 |Debomin Magnesi lactat Vién nén sui [Hop 2 vi x 4 vién, NSX 36 893110071600 1
\ dihydrat 940mg; Hoép 4 vi x 4 vién; (VD-22507-15)
Vitamin B6 Hoép 1 tuyp x 10
(Pyridoxin vién, Hop 1 tuyp x
hydroclorid) 10mg 20 vién

28. Co sir ding ky: Cong ty ¢6 phin dwge phdm Quéng Binh (Dia chi: S6 46, Pudng Hitu Nghi, Phudng Béc Ly, Thanh
Phd Ddng Héi, Tinh Quang Binh, Viét Nam)

28.1. Co sé san xuat: Cong ty ¢ phan duge phim Quéng Binh (Dia chi: Sb 46, Puong Hitu Nghi, Phudng Bic Ly, Thanh
Phd Pong Héi, Tinh Quang Binh, Viét Nam)

73 |Vitamin C 250mg |Acid ascorbic 250mg |Vién nang Lo 100 vién NSX 24 893110071700 | 1
cling (VD-21350-14)

29. Co sé ding ky: Cong ty Co phin Dugc phidm Sao Kim (Dja chi: KCN Quang Minh, thi trAn Quang Minh, huyén Mé
Linh, TP. Ha N6i, Viét Nam)

29.1. Co' s& san xuit: Cong ty cb phin duoc phim Sao Kim (Dia chi: Khu cong nghiép Quang Minh, thi tran Quang Minh,
huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

74 |Alpha-SK Chymotrypsin 4200  |Vién nén Hop 1 thix2 vix NSX 24 1893110071800 | 1
USP unit phén tan 10 vién (VD-31842-19)

75 |Co-lutem Force |Artemether 80mg; Vién nén Hop 1 vi x 6 vién NSX 24 893110071900 1
Lumefantrine 480mg (VD-31844-19)

30. Co' s¢ diing ky: Cong ty b phan dwge phdm Savi (Savipharm J.S.C) (Pia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép trong
Khu Ché xuit Tan Thuan, Phudng Tan Thuan Dong, Quan 7, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

30.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phan duge phim Savi (Savipharm J.S.C) (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Céng nghiép
trong Khu Ché xuat Tan Thuan, Phudng Tan Thudn Déng, Quén 7, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)

76 |Cetampir plus Cinnarizin 25mg; Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 893110072000 | 1

Piracetam 400mg bao phim Hop 10 vix 10 vién (VD-25770-16)
77 |SaVi Rosuvastatin 10mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110072100 | 1
Rosuvastatin 10 bao phim (VD-27050-17)

78 [SaViDopril Plus |Indapamid hemihydrat |Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110072200 | 1
1,25mg; Perindopril  |bao phim (VD-26260-17)
erbumin 4mg

31. Co s& diing ky: Cong ty c6 phin duge phim Tipharco (Dia chi: L6 08, 09 Cum Céng nghiép va Tiéu thu cong nghiép
Tan My Chanh, Phuong 9, TP. My Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)




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

(Kem theo Quyét dinh s6 7118 /QD-QLD ngay 24 thdng 10 ndm 2024
ctia Cuc Quan Iy Duoc)
STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cach donggéi [ Tieu | Tuodi Sb ding ky §6
Ham lwgng che chuin | the gia han lan
(thang) | (So dﬁl}g ky | gia
da cap) han
@ @ (&) @ )] Q) ) ® ®)

1. Co sé ding ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dja chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phap)

1.1. Co sé san xuét: Cong ty c6 phan Sanofi Viét Nam (Pia chi: L6 I-8-2, Puong D8, Khu Céng nghé cao, Phuong Long
Thanh Mg, Tp. Thit Birc, Tp. HS Chi Minh, Viét Nam)

1 |Nautamine Diacefyllin Vién nén Hop 20 vi x 4 vién NSX 36 893110008900 | 1
diphenhydramin (VD-29364-18)
90mg

2. Co sé dang ky: Cong ty cb phin 5A Farma (Dia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quén 10, Thanh phd HS Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan lién doanh Dwgc phdm Eloge France Viét Nam (Dja chi: Khu cong nghiép Qué Vs,
k3 Phuong Liéu, huyén Qué V8, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

2 |AtorvastatintEzet [Atorvastatin (duéi | Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110009000 1
imibe-5A Farma [dang atorvastatin phim Hop 4 vix 7 vién (VD-33757-19)
10+10mg calci) 10mg; 36603

Ezetimibe 10mg NG TY

3 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dugi | Vién nén bao |[Hop 3 vix 10 vién, | NSX | 36 |893110009100 | Iyappy
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hop 4 vix 7 vién (VD-33758-19) .'}TIE%H{
20+10mg ca]q) 2'0mg; I VI

Ezetimibe 10mg i
= G\{

4 |Dutasteride-5A  |Dutasterid 0,5mg Vién nén bao (Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110009200 | 122
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)

5 |Sitagliptin - SA  |Sitagliptin (dudi Vién nén bao [Hop 4 vi x 7 vién, NSX 36 1893110009300 | 1
Farma 100mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vix 10 vién (VD-33761-19)

phosphat
monohydrat
128,48mg) 100mg

6 |Sitagliptin - SA  |Sitagliptin (du6i Vién nén bao [HQp 4 vi x 7 vién, NSX 36 | 893110009400 | 1
Farma 50mg dang Sitagliptin phim Hop 3 vix 10 vién (VD-33762-19)

phosphat
monohydrat
64,24mg) 50mg

3. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Cong nghé sinh hgc - Dwrge phdm ICA (Dia chi: Lb 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x4 Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co & san xuat: Cong ty cb phin Cong nghé sinh hoc - Dwge pham ICA (Dija chi: L6 10, duong sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x& Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

7 |Adagrin Sildenafil (dudi Vién nén bao |Hop 1 vix 3 vién NSX 36 1893110009500 | 1
dang sildenafil phim (VD-18667-13)
citrate 70,24mg)
50mg
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STT

Tén thudc Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cach dong gé6i | Tiéu | Tudi S6 dang ky | SO
Ham lwong ché chuan | tho gia han lan
(thang)| (S6 dang ky | gia
da cap) han
&) @) &) “ ®) (6) ) @®) ®
48 |Prednison Prednison Smg Vién nang |Lo 200 vién NSX 36 |893110085100 | 1
cing (VD-30880-18)
49 |Prednison Prednison 5mg Viénnang [Lo 200 vién NSX 36 1893110085200 | 1
cling (VD-30877-18)
50 |Prednison Prednison 5mg Vién nén Lo 200 vién, Lo 500 | NSX 36 1893110085300 | 1
vién (VD-28615-17)
51 |Prednison Prednison Smg Vién nang |Lo 200 vién NSX 36 893110085400 | 1
cling (VD-28614-17)
52 |Prednison Prednison S5mg Vién nang |Lo 200 vién NSX 36 1893110085500 | 1
cling (VD-27613-17)
53 |Tacodolgen Clorpheniramin Vién nén Hop 5 vi x 20 vién, NSX 36 893100085600 | 1
maleat 2mg; Hop 25 vi x 20 vién (VD-27616-17)
Paracetamol 325mg
54 |Tanacelest Betamethason Vién nén Lo 200 vién, Lo 500 | NSX 36 893110085700 1
0,25mg; vién (VD-27618-17)
Dexclorpheniramin
maleat 2mg
55 |Vitamin C Acid Ascorbic 250mg |Viénnén  |Hop 10 vix 10 vién, | NSX | 36 [893110085 1
bao phim  [Lo 100 vién (VD- 276\2\%3
56 [Vitamin C 250 Acid Ascorbic 250mg |Vién nang |Lo 100 vién NSX 24 189311008 g,d 1
cung (VD-276

Ghi chii:
1. Cdch ghi tiéu chudn chdt lrong thuéc tai cét (6):
- Nha san xudt (NSX), Tiéu chudn nha san xudt (TCNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢ y nghia tuwong dwong nhau,
1a tiéu chudn chat lwong thuée do co sé san xudt xdy dung va déu 6 thé duwoc ghi trén nhan thuébe.
- Cdch viét tdt cdc tiéu chudn chdt lwong dwge dién: Duoc dién Viét Nam (DBVN), Duoc dién Anh (BP), Duoc dién My
(USP), Duoc dién Nhdt Ban (JP), Duoc dién T rung Quoc (CP), Dugc dién Chdu Gu (EP), Dugc dién Quoc té (IP)...

2. 86 ding ky tai cot (8):

%i\/

- S6 dang ky gia han 1a s6 deing ky duwoc cdp theo quy dinh tai Phy luc VI Thong tw 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia
B¢ trucng Bo Y té quy dinh viéc ding ky luu hanh thudce, nguyén liéu lom thude. DSi véi sé dang ky duwoc cdp tir thir tw
10.000 ciia néim 2024, 2 chit s6 ky hiéu ciia ndm 1a "00" va 4 chi s6 ky hiéu ciia thik ti cdp bét dau tir "0001",
- 86 ding ky dé cdp (dwoc ghi trong ngodc don) 1o s6 ding ky dé dugc cdp trude khi thudc dwoc gia han theo quyét dinh

nay.




CONG TY CP DUGC PHAM SONG VAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

31 Tan Trang, Phwong 9, Quan Tan Binh , Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6:0804/ CV-SV Tp. HCM, ngay 08 thdang 04 ndm 2025

V/v: Thay ddi sb dang ky cua san phlem Sovasol
Kinh giri: SO Y TE TINH KIEN GIANG
Can cir Quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27 thang 6 ndm 2024 clia S¢ Y t& tinh
Kién Giang vé viéc phé duyét két qua lua chon nha thau cung cap thudce tap trung tinh Kién
Giang, giai doan 2023-2025 (dot 3);.

Cén cr vao Thoa thuan khung s6: 100/2024/TTK_G2_DQT 3 ngay 08 thang 07 nam
2024 gitta S¢'Y T¢ Kién Giang va Cong Ty C6 Phan Dugc Pham Song Van

Can cir vao quyét dinh s6 550/QP-QLD ngay 02/08/2024 V¢ viéc ban hanh Danh
muc 700 thudc san xuat trong nudc duge gia han giay ddng ky luu hanh tai Viét Nam - Dot

206

Cong ty chung t6i thay d6i sb ding ky ctia san phdm véi thong tin cu thé nhu sau:

STT Tén san Hoat Chat— | Quy ciach | S6 diangky cii | S6 ding ky méi
pham Ham Lwong dong goi
1 Sovasol Clotrimazol Hop 1 chai | VD-28045-17 893110708524
0,5mg/ml -100ml 100ml

Chung t61 cam két cac thong tin néu trén la chinh xdc va chiu hoan toan trach nhi¢m
trude phap luat vé ndi dung trén.

Kinh mong Quy Bénh Vién xem xét.

Tran trong cam on!

Dal dlen Cong 3{
:

Noi nhin
- Nhu Trén
-Luu VT

D8, Vi Ty Phuong Vin




IOV BAN CHfNH

— | Ngay...... Thatig.... NAt..c.
PR BovTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 14p - Tw do - Hanh phuc
So: 550 /Qb-QLD Ha Nji, ngay 02 thdng 03 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 700 thudc san xuit trong nwéc
dwoc gia han gidy ddng ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 206

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUGC

Can c1j9$g§d 3@0 sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
dinh 50 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
c/m'c nang, nhiém vy, quyen han vé co cau t6 chire ciia BO Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B truong B Y té quy
dinh chu"c nang, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chive ciia Cuc Qudan Iy Duoc thuge
BoY té:

Can cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia B truong B¢ ¥ té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thube, nguyén ligu lam thude;

Can cir két lugn cua Hoi dong twr vdn Cap giay dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thudc - BS Y té dot 206 tai Cong van s6 60/HDTV-VPHD ngay 20/6/2024 cua
Vin phong Hoi dong tie vin cdp GPKLH thuéc, nguyen ligu lam thuéc;

Theo dé nghi cua Trieong phong Bédng ky thuée, Cuc Qudn Iy Duorc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kem theo Quyét dinh nay danh muc 700 thudc san xuét trong
nuée duoc gia han giay ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 206, cu the

|. Danh muc 479 thudc san xuit trong nude duoc gia han gidy ding ky luu
hanh hi¢u lyc 05 ndm (Phu luc [ kem theo).

2. Danh muc 193 thudc san xuét trong nudc duoc gia han 01ay dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phuy luc II kém theo).

3. Danh muc 28 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu lyc IIl kém theo).

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

1. San xudt thudc theo dung cac hé so, tai liéu da dang ky v61 BO Y té va phai
in s6 dang ky duoc B Y te Viét Nam cdp lén nhan thudc.

2. Chi duoc san xut, dua ra luu hanh cac thude kiém soat ddc biét khi c6 Gidy
chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai kiém soét
ddc biét phu hop véi pham vi hoat dong cua co s¢ dap Ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot
56 dicu Va bién phéap thi hanh Luat Dugec.

3. Thye hién viéc cép nhat tiéu chuén chat luong cua thudce theo quy dinh tal
Théng tur s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 caa Bo truong BO Y t& quy dinh vé
chat lwong thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thude dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cdp nhat ndi dung nhan thude, t& hudng din st dung thube theo quy dinh
cua Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua Bo truong BO Y té thi phai thye
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hién c4p nhét theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tw s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han 01ay dang 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 ddi vé nodi 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 so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thdi gian
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap umg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang 'ky phai ¢6 trach nhiém thuc
hién thay d6i co s& dang k¥ theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay €O SO dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuat thude phai bao dam cac diéu kién hoat ddng clia co sd san
xuat trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyen licu lam thudc.

8. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duogc t1ep
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han toi da 12 thang ke tur
ngay duoc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phédi hop véi cic co s didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT ddi voi cdc thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Picu 3. Quyét dinh nay ¢6 higu luc ké tir ngdy ky ban hanh.

' Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thude Trung wong va Giam
déc co s& san xudt va co s¢ dang ky co thudc tai Piéu 1 chiu trdch nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhén: CUC TRUONG
- Nhu biéu 4;

- BT. bao Hong Lan (dé b/c):
- TT. B6 Xuén Tuyén (d€ b/c): )
- Cuc Qué}n v - Bd Quoéc phong, Cuc Y t€ - B Cong an ;
-Cuc Y e GTVT - Bo Giao thong van tai; kb,
- Tong Cyc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao hiém xd hdi Viét Nam; s e Z .
~B§ Y t&: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vil Tuan Cuong
B¢, Vin phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

- Vién KN thuoe TU', Vién KN thuéc TP. HCM;

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

- Céc Bénh vién, Vién c0 giwdng beénh trye thude BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thude quoc gia;

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

Website;

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




DANH MUC 479 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phulucl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - BDOT 206

(Kém theo Quyét dinh s6 550

/OP-OLD ngay 02

cua Cuc Quan Iy Duoc)

thang 08 ndm 2024

STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cach déng géi | Tidu | Tudi | Sédingky | Sb
Ham hrong ché chuin tho gia han lin

(thang)| (Sé ding ky | gia
di cip) han

a) 2) 3 “ (5) (6) M 3 &)

1. Co s¢ ding ky: Céng ty c6 phan DTS Vigt Nam (Bia chi: S6 18, t6 51, phuomg Quan Hoa, quan Cau Gidy, thanh phé Ha

N6i, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuét: Cong ty cé phan Dwge Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may dugc pham sb 2: Thon Trung

Hau, x4 Tién Phong, huyén M@ Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

1 |Goldagtin

Vildagliptin 50mg

Vién nén

Hoép 3 vix 10 vién

NSX

36

893110652624
(VD-31455-19)

2. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢b phﬁn Dugc - Vit tw y té Thanh Héa (Pia chi: S 232, Tran Phu, phuong Lam Son, Thanh
phé Thanh Hoéa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)
2.1. Co s6' san xuat: Cong ty ¢6 phan Dugc — Vit tir y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 04 duong Quang Trung, phuong Ngoc
Trao, thanh pho Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

2 |Asigastrogit Attapulgit hoat héa  [Thude bot  [Hop 30 gbi x 3,2g NSX 36 | 893100652724 | 1
2,5g; Magnesi pha hén dich (VD-23151-13)
carbonat 250mg; ubng
Nhém hydroxyd kho
250mg

3 |Piracetam Piracetam 400mg Viénnang [Hop 10 vix 10 vién NSX 36 | 893110652824 1
cung (VD-23153-15)

4 |Acethepharm Acetylcystein 200mg [Thude bot  [Hop 30 g0 x 2g NSX 24 | 893100652924 | 1
pha hdn dich (VD-20936-14)
ubng

5 |Cinepark Ofloxacin 400mg Vién nén Hop2vix 10vién: |DDVN| 36 |893115653024 | |
bao phim Hop 10 vix 10 vién v (VD-22583-15)

6 |Dutased Sulfamethoxazol Thuoc boét  |Hop 1 chai x 20g pha | NSX 36 | 893110653124 | 1

2000mg; pha hén dich [S0ml hdn dich (VD-25352-16)
Trimethoprim 400mg |udng

7 |Montekas Montelukast (dudi Thude bot Hop 10 géix 1g; NSX 36 8931106353224 1
dang Montelukast pha hén dich [Hop 12 g6i x lg; (VD-23783-15)
natri) 4mg uong Hop 20 goix g

Hop 30 gdix Ig

3. Co s¢ dang ky: Cong ty co phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phuong 15. Quan 11, Thanh phd HO Chi

Minh, Viét Nam)

3.1. Co s san xudt: Cong ty ¢b phin dwge Apimed (Dia chi: DPuong N1, cum cong nghiép Pht Thanh — Vinh Thanh, xa

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

8 |Apitor 20

Rosuvastatin (dudi
dang Rosuvastatin
calci) 20mg

Vién nén
bao phim

Hop 3 vix 10 vién,
Hdp 1 chai x 100
vién, Hop 1 chai x
200 vién

NSX

24

4. Co s¢ diing ky: Cong ty ¢o phin dwge ATM (Dia chi: Tru s¢ chinh: VP 26, tAng 26 toa elip, 110 Tran Phi, phuong Mo

Lao, quan Ha Péng

huyén Thanh Oai, thanh phé Ha N1, Viét Nam)

, thanh phé Ha N¢1. Dia chi kinh doanh: L6 B1.4-LK31-01- Khu d6 thi Thanh Ha- Cieanco 5, xi Cu khé,

)

<£;~“‘/
= Bt
\z§2<,,_
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STT| Tén thube Hoat chit chinh - | Dangbao | Quy cach déng géi | Tieu | Tudi | Sédingky | Sb
Ham lugng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (Sé ding ky | gia
da cz‘ip) han
&) 2 ) ) (5 (6) (7 8 9
76 |Zibifer M&i 10ml chira: Sird Hép 1 chai x 60ml, NSX 36 893100708024 | 1
Sét (I11) (dudi dang Hop 20 6ng x 10ml (VD-31146-18)
iron (IIT) hydroxide
polymaltose
complex 34%)
100mg

27. Co sé ding ky: Céng ty ¢6 phian dugc phim Phuong Péng (Pia chi: L6 s6 07, dudomg sd 2, Khu cong nghiép Téan Tao,
Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phd Hé Chi Minh, Viét Nam)

27.1. Co sé san xuat: Cong ty cb phin dwoc phim Phuwong Péng (Pia chi: L6 sb 07, duomng s6 2,

Tao, Phuong Tan Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phd HO Chi Minh, Viét Nam)

Kh

u cong nghiép Tan

77 |Ormagat

Glucosamin sulfat
(dudi dang
glucosamin sulfat
natri clorid twong
duong véi 393mg
Glucosamin ) 500mg

Vién nén sui
bot

Hop I tuypx 10
vién, Hop 1 tuyp x
20 vién, Hop 1 vi x
4 vién, Hop 2 vix 4
vién, Hop Svix 4
vién, Hop 10 vix 4
vién

NSX

893100708124
(VD-27986-17)

28. Co s¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham Quing Binh (Bia chi: S 46, dudng Hiru Nghi, phudng Bac Ly, thanh pho
Bon0 Héi, tinh Quang Binh, Viét Nam)

28.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin dwoc phim Quing Binh (Dia chi: S5 46. dudng Hiru Nghi, phuong Bac Ly, thanh
phd Bong Hé1. tinh Quang Binh, Viét Nam)

78 |Dau khuynh diép

phong nha

Eucalyptol
12,6g/15ml

Dau xoa

Hoép 1 chai x 15ml,
25ml; Vil chaix
5

NSX

893 10070822\'2'%

(VD-24842~N§) \\

1

Linh, TP. Ha N¢i, Viét Nam)

29. Co's6 diing ky: Cong ty Co phan Dugce phiam Sao Kim (Dija chi: KCN Quang Minh, thi tran Quang Minh, m?y

29.1. Co sé san xudt: Cong ty Cb phan Dwge phim Sao Kim (Dia chi: KCN Quang Minh. thi trin Quang Minh, "};!ﬁ?en ME

Linh, TP. Ha N¢i, Viét Nam)
79 {Co-lutem Artemether Thudc bét Hop 1 lo x 24g NSX 24 893110708324 i
paediatric (Artemether) 180mg; [pha hdn dich (VD-27028-17)

Lumefantrin uéng
(Lumefantrine)
{080mg

80 |Dekasiam Acetylsalicylic Acid |Thudc com  |Hop 20 géi x 725mg | NSX 24 1893110708424 | 1
(duoi dang pellet chtra pellet (VD-22510-15)
13.8%) 100mg bao tan trong

rudt

30. Co s& diing ky: Céng ty ¢6 phin duoc pham Song Vin (Pia chi: 31 Tan Trang, Phuong 9, Quan Tan Binh, TP. H6 Chi

Minh, Viét Nam)

30.1. Co sé san xudt: Cong ty ¢6 phin duwoc va vt tw y t& Binh Thuén (Dia chi: 192 Nguyén Hai, phuong Pha Trink, TP.
Phan Thiét, tinh Binh Thudn. Viét Nam)

81 |Sovasol

Clotrimazol
0.5mg/ml

Dung dich
ding ngoai

Hop 1 chai 100ml,
125ml

NSX

L9
(@)

893110708524
(VD-28045-17)

31. Co s¢ ding ky: Cong ty cd phin dwgc pham Tipharco (Dia chi: Lo 08, 09 Cum cong nghiép va tiéu thu cong nghidp

Tan My Chanh,

Phuong 9, Thanh Phd M3 Tho, Tinh Tién Giang, Viét Nam)

31.1. Co s6 san xudt: Cong ty c6 phin dwoc pham Tipharco (Bia chi: 15, D¢ Binh Kiéu, Phuong 2. TP. My Tho, Tinh

Tién Giang, Viét Nam)




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
IMEXPHARM Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic

sé: 411 mvp Dong Thdp, ngay 18 thang 3 nam 2025

Vv Xin thay doi tén thuo”’g
Pharmox IMP 1g tring thau.

Kinh gti: S¢ Y té tinh Kién Giang

Cong ty CP dugc phdm Imexpharm xin phép giri 10i cdm on chan thanh dén
quy SO Y té da tin tudng va ho tro Imexpharrn trong nhidu nam qua.

Can ctr Quyét dinh tring thau s6: 1630/QD-SYT ctia S6 Y té tinh Kién G1ang
ky ngay 27 thang 6 nam 2024. Chung t6i c6 tring thubc Pharmox IMP Ig s6 dang
ky la VD-31724-19.

Can ctr quyét dinh sb 364/QD QLD, ngay 07 thang 6 nam 2024 “Vé viéc ban
hanh Danh muc 484 thudc san xudt trong nuée dwoc gia han gidy ddng ky luu hanh
tai Viét Nam - dot 199” cia Cuc Quan ly Dugc Viét Nam, gia han thubc Pharmox
IMP Ig s6 dang ky 13: 893110388324 (SPK cu VD-31724-19) vién nén phén tan c¢o
hiéu luc dén ngay 07 thang 6 nim 2029.

Cin ¢ vin s6: 17437¢/QLD-DK, ngay 01 thing 7 nam 2024 “Vé viéc thay
ddi, bé sung déi véi thude da dwoc cdp Gidy ding ky luu hanh” cia Cuc Quan ly
Dugc Viét Nam cho chung toi ddi tén thudc Pharmox IMP 1g thanh tén mdi la
Amoxicillin 1000 mg vién nén phan tan.

Hién tai, Chéng t6i chuyén dbi san xudt thudc sang theo tén méi 1a
Amoxicillin 1000 mg vién nén phéan tan va s6 ding ky 893110388324.

Nay, Cong ty CP dugc phim Imexpharm kinh xin quy S& Y té cho ching t61
dugc cung Ung thubc Amoxicillin 1000 mg vién nén phin tdn va sb dang ky
893110388324 dé cung tmg thudc phuc vu cho cong tic kham chita bénh cla cac co
30y té trong tinh Kién Giang theo Quyét dinh tring thau d4 néu trén.

Chén thanh cam on.

Tran trong kinh chao. /e

Noi nhin: Pai dién hop phap clia nha thau
- Nhu trén; O]
\AOOHJ G GIAM POC

- Luu Phong HTBH.

. Trin Thi Pao



CucC QUAN LY DUQC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

VAN PHONG Doc lap - Tuw do - Hanh phiic

GIAY BIEN NHAN HO SO PE NGHI THAY DOI BO SUNG
THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Tén Cong ty ding Ky: Cong ty Co phan Duwoc Phim Imexpharm
Cuc Quan ly Dwoc da tlep nhin cac ho so ding ky thubc ciia Cong ty nhw

sau:

STT

Tén thude Ma tiép nhin Ghi chii

1

Pharmox IMP 1g 5 711\?% %%213/ T

Ho so da nop bao gom:

STT

Noi dung

Ho so hanh chinh

1.1

Cong van dinh chinh, thay doi hoat chit

Lot

16 so can ndp (D) MiV- PAL:

1.3

Gmy chung nhan dugc pham (CPP) c6 tén thubc méi déi vai thude san
Xuét tai nudc ngoai.

1.4

Bang so sanh ndi dung da duogc phe duyet v6i ndi dung dé nghl thay dbi

1.5

Hb so dinh kém dé nghi thay d6i/bd sung théng tin Thay d6i tén thudc
thanh pham

1.6

Hb so dinh kém dé ngh1 thay d6i/bd sung thong tin Thay d6i n6i dung ctia
hu(mg dan str dung va mau nhan (Truong hop thay thé noi dung)

1.7

Hb so can nop (D) MiV- PA2:

1.8

Hudéng dan st dung va/hodc mau nhin moi.

1.9

Bang so sanh chi t1et cac ndi dung thay d6i cua to huéng dan st dung
(truong hop thay d6i noi dung to huéng dan st dung).

1.10

Giai trinh ly do thay doi.

L]

Tai liéu tham khao cho ndi dung thay do6i (néu co).

Tai lieu khac

2.2

Muc luc hd so ding ky thay d6i, bd sung

2.3

Pon ding ky thay d6i, b sung

2.4

Gidy phép luu hanh san phim.

2.5

Bang so sanh ndi dung thay doi

2.6

Thu ty quyén ky tén trén hd so dang ky.

2,7

2.8

MiV-PA2: Huéng dan st dung va mau nhén da dwoc phé duyét (CV 50
16010/QLD-DK ngay 13/09/2019)




Ha Noi, ngay 07 thang 12 nim 2023

L

Quach Thi Thu Quyén



BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 17437¢/QLD-PK He NGi, ngay 01 théng 07 ndm 20 24

V/v thay dbi, bd sung déi véi thude
da dugce cap GPKLH

Kinh guti: Cong ty C4 phan Dugc Phim Imexpharm
Dia chi: S6 04 Puong 30/4, Phuong 1, TP.Cao Léanh, Dong Thap.

Tra 161 hd so s6 tiép nhan sb 5710e/2023/TN/TT91 ngay 07/12/2023 va cdc tai
liéu lién quan ctia cong ty vé viéc thay doi, bé sung dbi véi thuoce di dugc cap gidy
dang ky luu hanh;

Cin ot Thong tu s& 08/2022/TT-BYT ngdy 05/9/2022 cia BO Y té quy dinh
viée ding ky luu hanh thude, nguyén ligu lam thudc;

Cén cu Bién ban thim dinh hd so thay ddi/bd sung ctia cong ty, Cuc Quén ly
Duoc cé y kién nhu sau:

Déng y v6i ndi dung dé nghi thay déi,, b6 sung dugc phé duyét kem theo cong
viin ndy doi v6i thude Pharmox IMP 1g, so dang ky VD-31724-19.

Ngoai ndi dung dugc phé duyét, cac ndi dung khéc gilt nguyén nhu hd so ding
ky thuoc luu tai Cuc Quén ly Dugc.

Céc ndi dung thay d6i, bf) sung néu trén dugc thyc hién ké tir ngdy ky cong vin
nay. Riéng noi dung thay doi, sau 12 thang ke tir ngay ky céng van nay, cong ty
phai thuc hién theo ndi dung thay doi da dugc phé duyét.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cong ty biét va thuc hién ding cac quy dinh vé
ding ky luu hanh thuoc./.

Noi nhin: KT. CUC TRUGNG
R PHO CUC TRUONG
- Cuc trudng (de b/c); . y

- Luu: VT, BKT (Chi).

/O/ = B '\



BANG SO SANH NOI DUNG THAY DOI
Vién nén phin tan Pharmox IMP 1g

S6 ding ky: VD-31724-19

1. Al: Thay ddi tén thudc thanh phim

M@i dung Thong tin da duyét Théng tin dé nghi
thay dbi, bd sung thay dbi, bo sung
Thay dbi tén thudc thanh Pharmox IMP 1g Amoxicillin 1000 mg
phdm (Thay abi)
2. MiV-PA2: Thay d3i ni dung cia huéng dan sir dung va miu nhan (Trwong hop thay thé
ndi dung)
NQ: .du?g Thong tin di duyét = Rt fm d:e nghi
thay doi, bd sung thay déi, bo sung

Thay d6i ndi dung cta
hudng dan st dung va mau
hhan (Truong hop thay thé

- Muc Tén thuéc thanh phcfm:
Pharmox IMP 1g

- Muc Tén thuoc thanh phdm:

Amoxicillin 1000 mg

To hwéng dan sic dung va Mau nhan hop

ngi dung;). - Muyc Tiéu chudn chat leong: |- Muc Tiéu chudn chat luwong: USP
Thay doi) Duge dién My (Dwoe dién M)
- Muc SDPK/ Visa No.: “xx- |- Muc SPK/ Visa No.: Khong c6
XXXXX-XX” “xXX-XXXXX-XX"

— Muc tén co so san xudl: - Muc tén co s san xudt:

CHI NHANH CTY CPDP
IMEXPHARM NHA MAY
KHANG SINH CONG
NGHE CAO VINH LOC

L6 B15/1- B16/1, Puong 2A,
Khu cong nghiép Vinh Loc,
Phuong Binh Hung Hoa B,
Quén Binh Tan, TP. HCM,
Viét Nam.

CHI NHANH CONG TY CO
PHAN DPUQC PHAM
IMEXPHARM - NHA MAY
KHANG SINH CONG NGHE
CAO VINH LOC

L6 B15/1 - B16/1, dudong 2A, khu
cdng nghiép Vinh Léc, phudng
Binh Hung Hoa B, quan Binh
Tan, thanh phé H& Chi Minh,
Viét Nam.

Miu nhan hgp

— Vitri in ma vach: Khong cé

- Vi tri m@ vach: B4 sung vi tri in

mi vach

Trang 1/1




MAU NHAN HOP:
i ;

H PHAN: Ma1 vien nen phan tan chua:
xicilin {duor dang Amoxicilin trihydrat compacted)........ 1060 mg
c vua dU 1 vién nen phan tan,

>/ CONGTY
= cp DUGC PHAM
* \ Y : Xin doc trang 16 huong dén su dung.

CHUAN CHAT LUONG: USP (Dugre dién M)
1 VisaNo:

BAO QUAN KHONG QUA 30°C, TRANH AM VA ANH SANG.
DEXATAM TAY TRE .
DQC KY HUGNG DAN SU DYNG TRUGC KHI DUNG.

Co 50 san xudt:

CHI NHANH CONG TY €O PHAN DUOC PHAM IMEXPHARM -

NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO ViliH LOC

L0 B15/1 - B16/, duong 24, khu cong nghitp Vinh Loc, phuong

Binh Hung Hoa B, quan Binh Tan, thanh phé Hé Chi Minh, Viét Nam.

EM.
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Vi tri in ma vach

1000 mg

49 - N3

Amoxicillin

VIEN NEN PHAN TAN
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m Thuéc ké don

HOP 2 Vi X 7 VIEN NEN PHAN TAN

{ > IMEXPHARM

- Amoxicillin

VIEN NEN PHAN TAN

1000 mg

PKTD-version 000
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MAU NHAN Vi:

hoxicillin:.
/ 1000 mg
duot dang Amoxicilin trihydrat '-'

KHONG BAM Vi, MO’ THEQ DUONG VIEN

Am oxicil I in"
: 1000 mg
" (duot dang Amoxicilin trihydrat v-
. compacted)

KHONG BAM VI, MO THEO DUGNG vlén

Amoxmllm
. 1000 mg '
* (duo dang Amnxlmlm(n’ydral
', compacted)

KHONG BAM Vi, MO THEO DUONG VI£N

Amoxmllm
1000 myg

Y, (duer dang Amoxicilin trihydrat
*, compacted) g

KHONG BAM VI, &' THEO DUONG wEN

S6 16 5X:

Amoxmlllm
1000 mg

* {duot dang Amoxicilin trihydrat
', compacted) ¢

KHONG BAM Vi, MO THEO BIFONG VIEN

L MO =

Amoxmlllm‘:
: 1000 mg
" (duot dang Amoxicilin trihydrat -
*, compacted) g

KHONG BAM Vi, MO THEO BUONG vlén

Am oxicil I in",
‘ 1000 mg
*. (dudi dang Amoxicilin trihydrat
', compacted) 3

KHONG BAM Vi, MO THEO BUONG VIEN

QO IMexprarm

Co sosdn xudt:

CN CTY CPDP Imexpharm
Nha may kharg sinh CNC Vinh Loc
Manufacturer:
8ranch of Imexpharm Corp.
Vinh Loc Hi-Tech Pharmaceutical
Anubiotic Plant

o j

PKTDb-version 000




S/ CONGTY
=/ ¢p pugcBEEH

G DAN SU DUNG: (Néi dung gom 10 trang)

TOaT sl

-AMOXICILLIN 1000 mg GVP - EU

VIEN NEN PHAN TAN

Poc k§ hwéng din siv dung trude khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuée nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M3i vién nén phén tn chua:

Thanh phin dwoc chit:

Amoxicilin (duéi dang amoxicilin trihydrat compacted)........ 1000 mg
Thanh phén td dwge: Aspartam, Bot mui dau, Bot mui tutti frutti, Magnesi stearat, Colloidal
anhydrous silica, Crospovidon.

DANG BAO CHE:

Vién nén phén tan

Vién nén dai, hai mat tron, canh va thanh vién nguyén ven.

CHI PINH: :

Amoxicilin dugc chi dinh dé diéu trj cac nhiém khuén do céc vi khuén nhay cam gy ra & nguoi 16n
va tré em, bao gbm:

« Viém xoang cép tinh do vi khuan

* Viém tai gifta c4p tinh

+ Viém amidan va viém hong do lién ciu khudn cép tinh.

« Dot cip cua viém phé quan man

» Viém phdi méc phai cong dong

* Viém bang quang cp tinh

« Nhiém khuén duong tiét niéu khong triéu ching trong thai ky

« Viém bé thén cép tinh

» Sbt thuong han va phé thuong han

» Ap xe nha khoa kém viém mb t& bao lan toa

* Nhiém tring khép gia

* Loai trir Helicobacter pylori

* Bénh Lyme

Amoxicilin cling duge chi dinh dé du phong viém ndi tAm mac.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu ding:

Lua chon liéu lugng amoxicilin nén dua vao cac dic tinh sau:

+ Cac tac nhan gy bénh nghi ng& va kha ning nhay cam cua chung véi khang sinh.
« Mitrc d6 nhi&m khudn va vi tri nhidm khuén.

» Tudi, can niing va chitc ning than ciia bénh nhan.

Trang 1/10
DKTD-version 000
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A S o

5 CP([‘;%T:)% ; LA \\N&L’rc‘yi_ 16n va tré em > 40 kg _

X EXPH \RM ,glﬁl dinh ’ , Liéu ding : _ ‘

”@O M /’,\@ﬁn xoang cap tinh do vi khuén 1 g (twong dwong 1 vién) moi 12 gio

Joy 4@7@‘\ iém khuan duong tiét niéu khong triéu Nhidm khuén ning: 1g (twong duong 1 vién) mdi

chimg trong thai ky 8 giv
Viém bé than cép tinh
Ap xe nha khoa kém viém mo té béo lan toa
'Viém bang quang cép tinh Viém bang quang cép tinh c6 thé diéu tri liéu

3 g/lan (twvong dwong 3 vién/lan), 2 1an/ngay, trong
1 ngay

Viém tai giira cap tinh
'Viém amidan va viém hong do lién cau
khuén cap tinh

Dot cdp cia viém phé quan man

1 g (trong duong 1 vién) méi 12 gid

Nhidm khuén ning: 1 g (twong duong 1 vién) mdi
8 gio, trong 10 ngay

'Viém phdi méc phai cong dong

1 g (twong duong 1 vién) mdi 8 gi

St thuong han va phé thuong han

2 g (tvong duong 2 vién) mdi 8 gio

Nhiém trung khép gia

1 g (twong duong 1 vién) mdi 8 gio

Du phong viém ndi tdm mac

Ubng 2 g (twong duong 2 vién), lieu duy nhat,
trude phau thuét 30 - 60 phut

Loai trir Helicobacter pylori

1 g/lin (twong duong 1 vién/lan), 2 lan/ngay ket
hop véi thudc trc ché bom proton (nhu omeprazol,
lansoprazol) va khang sinh  khac (nhu
clarithromycin, metronidazol) trong 7 ngay.

Bénh Lyme

Giai doan dau: 1 g (twong duong 1 vién) mdi 8 gioy
dén tdi da 4 g/ngay, chia nhidu lidu, ding trong
14 ngay (10 — 21 ngay).

Giai doan sau: 2 g (tuong duong 2 vién) mdi 8 gidy
dén téi da 6g/ngdy, chia nhiéu lidu, ding trong
10-30 ngay.

Tré em <40 kg

Chi dinh

Liéu dung

Viém xoang cap tinh do vi khuan

20 - 90 mg/kg/ngay, 2 lan/ngay

Viém tai giita c4p tinh

'Viém phoi mac phai cong dong

Viém bang quang cap tinh

'Viém bé than cip tinh

Ap xe nha khoa kém viém m6 t€ bao lan toa

'Viém amidan va viém hong do lién cau khuén
cAp tinh

40 - 90 mg/kg/ngay, 2 lan/ngay

S6t thuong han va phé thuong han

100 mg/kg/ngay, 3 lan/ngay

Trang 2/10
DKTDb-version 000
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S e phong viem 11 tim mac Ubng 50 mg/ke, lidu duy nhat trude phau thut
§//} 30 - 60 phit
| @/ Giai doan dau: 25 - 50 mg/kg/ngay, 3 lan/ngdy
=4 Bénh Lyme trong 10-21 ngay
Giai doan sau: 100 mg/kg/ngdy chia 3 lan/ngay
trong 10-30 ngay

* Ham lugng cua thuéc Amoxicillin 1000 mg khong thich hop sir dung cho tré em dudi 6 thing
tudi.

Ngudi I6n tudi: khong cAn thiét diéu chinh liéu.
Bénh nhén suy thin:

GFR (ml/phit) Nguoi 16 va tré em > 40 kg Tré em < 40 kg*
>30 Khong diéu chinh liéu Khong diéu chinh liéu
10 - 30 Lidu t6i da 500 mg, 2 14n/ngay 15 mg/kg, 2 lan/ngay
(t6i da 500 mg, 2 lan/ngay)
<10 Lidu ti da 500 mg/ngdy | 15 mg/kg/ngay licu duy nhat
(tbi da 500mg)
7 Dung dudng tiém truyén duoc wu tién.

* Ham heong amoxicilin trong Amoxicillin 1000 mg khéng thich hop diing cho doi tuong bénh
nhdn suy thdn.
Bénh nhén thim phin mdu
Nguoi 16m va tré em > 40 kg: lidu ding 15 mg/kg/ngdy, lidu duy nhét. Ding trudc khi thim phan
1 lidu bd sung 15 mg/kg va d& duy tri ndng 4o thudc trong mau, nén dung lidu 15 mg/kg sau khi
thdm phan,
Bénh nhin thim phan mang bung
Liéu t6i da 500 mg/ngay.
Bénh nhan suy gan
Duing thudc than trong va dinh ky theo dbi chitc néng gan.
Thoi gian didu triz ty thudc vao loai nhiém khudn va dap tmg ctia bénh nhén. Thoi gian diéu trj
cang ngén cang tdt. Mot sb bénh nhiém khuén cin thoi gian diéu trj dai hon.
Cach dung:
~  Dung dudng udng,
Su hép thu ctia amoxicilin khong bi anh hudng béi thirc #n.
Thube c6 thé duoc sir dung theo hai cach: phan tdn vién thude trong nuéc dé tao hdn dich
udng, hodc udng truc tiép véi nude. Co thé bé dbi thubc dé d& nuét.

— Huéng dan cach mo bao bi:
Dung tay hodc dung cu séc nhon khoét mé theo dudng vién trén vi dé l4y vién.
Khdng bdm, 4n dé 14y vién thube ra khoi vi dé tranh vién bi gdy ho#ic v3. (xem hinh bén dudi)
Néu hinh dang vién thuéc khong con nguyén ven, van tién hanh pha thubc vao nudc va st
dung theo huéng dan.
St dung vién ngay sau khi 14y ra khoi vi
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- Qué mAn v6i amoxicilin, khang sinh penicilin khac hodc bat ctt thanh phan nao cua thudc.

- Tién sir qua min nghiém trong (nhu séc phan vé) véi khang sinh beta-lactam (nhu cephalosporin,
carbapenem ho#dc monobactam).

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:

Phin ting qud mén:

Trudc khi bét dau diéu tri béng amoxicilin, cin tim hiéu vé tién st di Umg clia bénh nhén véi cac penicilin,
cephalosporin hodc cac khang sinh khac nhém beta-lactam.

Phan {mg qui man nghiém trong va dbi khi gy tir vong (nhu sbc phan vé va céc phan tmg phu trén da
nghiém trong) di duoc ghi nhin & nhimg bénh nhén didu tri véi cac thudc nhém penicilin. Nhiing phan
{mg nay thudng xay ra & nhitng bénh nhén c6 tién st di tmg véi penicilin v&/ hodc nhiéu tac nhan. Néu phan
tmg di Uimg xay ra, phai ngung ding amoxicilin ngay 14p tirc va lua chon liéu phap diéu tri khac thich hop
hon.

Cadc vi sinh vit khong nhay cim:

Amoxicilin khong thich hop @8 didu tri cac loai nhiém khuén do cac vi sinh vat khong nhay cam véi thude
gdy ra. Vi viy, chi sir dung thudc dé diéu tri cac nhidm khuén khi d4 ghi nhan duoc chéc chén hodc c6
rét nhiéu thong tin cho thdy cac tdc nhan gdy bénh nhay cam vdi thube. Didu nay dic biét dugc ap
dung d8 diéu tri nhiém khuén duodng tit niéu va cac nhiém khuén ning & tai, miii va hong.

Co gidt:

Co giét ¢6 thé xay ra & nhitng bénh nhan suy giam chirc néng than hoc trong trudng hop ding thude
v6i liéu cao hodc & nhitng bénh nhan c6 cac yéu td nguy co (nhur 6 tién sir co giat, dang didu tri v&i
cac thudc chdéng dong kinh hoic cé cac ri loan lién quan dén mang nio).

Bénh nhan suy thin:

Nén diéu chinh liéu thudc cho bénh nhan suy than tiy theo mitc d9 suy than (xin xem muc Liéu ding - cach
dung).

Cdc phdn ing phu trén da:

Khi méi bit dAu diéu tri véi amoxicilin, mét sb bénh nhan c bidu hién sét ban do toan than kém véi mun mu.
Céc biéu hién nay c6 thé 13 triéu chimg ctia hoi chimg ngoai ban mun mi toan than cip tinh (AGEP). Khi d6,
cAn ngimg sir dung amoxicilin va sau nay, khong str dung bét ki ché phdm nao c6 chira amoxicilin.

Khéng nén st dung Amoxicillin 1000 mg cho nhimg bénh nhan nghi ngo cé ting bach cu don nhén
nhiém khuén do cac bénh nhan nay cé nguy co bi phat ban dang s&i khi str dung amoxicilin.

Phin tmg Jarisch-Herxheimer:

P gip phéan tmg Jarisch-Herxheimer sau khi diing amoxicilin dé diéu tri bénh Lyme. D6 la két qua
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ép tr hoat tinh diét Khuan cua amoxicilin doi v6i vi khuén gly ‘Pénl} Lyme, la \xo@
Borrelia burgdorferi. Nén cho bénh nhan biét ring phan tmg nay la phd bién do viéc diéu tri
Lyme bing khang sinh va thuong tu khoi.

w phdt trién qud mike cdc vi kh uin khong nhay cim:

Dung thudc kéo dai, ddi khi lam phat trién cac vi khuén khéng thude.

Viém dai trang lién quan dén thudc khang sinh da duge bao cdo voi gin nhu tét‘cé cac tég nhén khér}g
khudn va c6 thé dao dong trong murc do tir nhe dén de doa tinh mang. Do d¢, can phé}i tién’ hanh chéan
doan bénh nay & nhimg bénh nhén co6 biéu hién tidu chay trong hodc sau khi dung t’hu(“)c. Néu viém dai
trang mang gia do khéng sinh xay ra, cAn ngung didu tri ngay véi amoxicilin va tién hanh cac phuong
phép didu trj thich hgp. Khong nén ding céc thude tre ché nhu dong rudt trong cac trudng hop nay.
Ligu phdp diéu tri kéo dai: o ’
Dinh ky kiém tra chirc ning ctia c4c hé co quan nhur chirc ning thén, gan, chi s6 huyét hoc trong su6t qua
trinh diéu tri dai ngay. D3 ghi nhén cAc trudng hop ting men gan va thay ddi s6 luong té bao mau khi dung
amoxicilin.

Thudc chong dong mdu:

K¢éo dai thoi gian prothrombin d& duoc béo cdo & nhitng bénh nhén diéu trj voi amoxicilin, tuy nhién
rAt hiém khi xay ra. Vi vay, can theo d&i bénh nhan khi ding ddng thoi amoxicilin voi thubc chéng
dong mau. C6 thé didu chinh lidu thubc chéng déng mau néu can dé duy tri nong do cua thube
chéng déng mau nhu mong mudn.

Tinh thé ni¢u:

Rét hiém truong hop quan sat thdy hién tuong tinh thé niéu & nhimg bénh nhan giam bai tiét nuoc
tidu, chu yéu & nhitng bénh nhan ding amoxicilin duéi dang tiém. Bénh nhan nén duy tri du lugng dich
ubng vao va bai xuft vao nudc tiéu dé giam kha ning gy tinh thé amoxicilin niéu, déc biét khi ding thude
v6i lidu cao. & bénh nhan ¢6 dit dng thong tiéu, cin kiém tra thuong xuyén tinh trang bng thong
tiéu.

Twong tdc voi cdac xét nghiém chén dodn:

Su hién dién ctia amoxicilin trong huyét thanh va nude tiéu c6 thé anh hudng dén két qua cia mot sb
xét nghiém nhat dinh nhu cho két qua duong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nudc tiéu bang cac
phuong phép héa hoc. Do d6, khi can xét nghiém glucose trong nudc tiéu nén sir dung céc phuong
phép xét nghiém ding enzym glucose oxidase.

Su hién dién cua amoxicilin ciing c6 thé anh hudng dén két qua dinh luong oestriol & phu nit ¢4 thai.
Cic théng tin canh bdo vé td dwgc:

Thudc c6 chira aspartam (ham Iugng 20 mg/vién), aspartam bi thily phén trong duong tiéu hoa thanh
phenylalanin. Do d6, bénh nhan bi phenylketon niéu phai than trong khi st dung thube nay.

Chua c6 dit liéu phi 1am sang cing nhu dit liéu 14m sang vé danh gia viéc st dung aspartam & tré dudi
12 tudn tudi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

St dung thubc cho phu nit c6 thai:

Céc nghién ciru vé viée sir dung amoxicilin trén dong vét cho théy khong c6 nhing nguy hai truc tiép
ho#c gian tiép dbi v6i kha nang sinh san. Céc dir ligu vé viée str dung amoxicilin & phu nit mang thai
con giéi han, tuy nhién cho thdy khéng lam ting nguy co di tat bam sinh. C6 thé sir dung amoxicilin
cho phu nit mang thai néu dénh gié loi ich sir dung cao hon nguy co tiém 4n.
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dhg thudc cho phy nit cho con bi:
icilin dwoc bai tiét qua sira me v6i mot lugng nho va cd thé gy phan (g nhay cam & tré. biéu

c6 thé din dén tiéu chay hoic nhifm nim trén mang nhdy & tré bt me, do d6 nén ngung cho con

bu khi dang dung thudc d& dam bao an toan cho tré. Amoxicilin chi nén str dung trong giai doan cho

con bt sau khi dugc bac st danh gia gifta loi ich sir dung va nguy co tiém an.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua co céc nghién cltu v& anh hudng cia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh méay méc. Tuy
nhién, mdt s6 tac dung khdng mong mudn ciia thude nhu phan Gmg di tng, chéng mat, co giét...co thé
lam giam kha nang tip trung va phan (tng cta bénh nhan. Vi véy, than trong khi s dung thude cho
céc d6i twong nay. Néu bénh nhan gip phai cac tic dung khdng mong mubn ké trén thi khong nén lai
xe hodc vin hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tc ctia thude:

Probenecid:

Tranh ding ddng thdi amoxicilin véi probenecid. Probenecid lam giam bai tiét amoxicilin & éng than vi
thé 1am ting va kéo dai ndng d6 amoxicilin trong huyét tuong.

Alopurinol:

Str dung ddng thdi amoxicilin vé&i alopurinol s& 1am ting kha néng xay ra cac phan tmg dj (mg trén da.

Cic khdng sinh nhom tetracyclin va cdc thubc kim khudin khdc:

Céc khang sinh nhém tetracyclin va cc thubc kim khudn khéc c6 thé can trd hidu qua diét khudn cua
amoxicilin.

Thudc chdng dong mdu ding dwong uong:

Thube chdng dong méau ding dudng udng va cac khang sinh nhém penicilin d4 dugc sir dung rong rdi trong
thue t& ma khong ghi nhan duge bt ky tuong tac nao. Tuy nhién, trong céc y van c6 dé cap dén viéc tang chi
s6 binh thuong héa quéc té (INR) & nhimg bénh nhén diing acenocoumarol hodc warfarin dong thoi
vé6i amoxicilin. Néu cén thiét phai dung d(‘")ng thoi, nén theo doi cin thén thoi gian prothrombin hosic
INR khi bét du hodc ngung dung amoxicilin. C6 thé diéu chinh liéu thude chéng dong méu néu can.
Methotrexat:

Céc khang sinh nhém penicilin lam gidm bai tiét methotrexat, do d6, lam ting déc tinh cia methotrexat.
Twong tic véi cdc xét nghiém chin dosn:

Xét nghiém glucose trong nude tiéu: Sy hién dién ciia amoxicilin trong nude tiéu c6 thé cho két qua
duong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nuéc tiéu bing cac phuong phép héa hoc. Do dé, trong
thoi gian didu tri v6i thube khi cin xét nghiém glucose trong nuée tiéu nén sir dung céc phuong phép
xét nghiém dung enzym glucose oxidase.

Dinh lugng oestriol & phu nit ¢6 thai: Sy hién dién ciia amoxicilin cling ¢ thé anh hudng dén két qua

dinh lugng oestriol & phu nit c6 thai.

Tuong ky ciia thude:

Do khong c6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cia thudc, khong tron 13n thude nay véi cac thude khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan tmg khong mong muén cia thube théng thuomg nhét 13 tiéu chay, budn nén va phét ban da.
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g gip (1/100 < ARD < 1/10):
Heé tiéu hoéa: ti€u chay, budn ndn.
Da va t chirc dui da: ban da.
gip (1/1.000 < ARD < 1/100):

- Hé tiéu hoa: ndn.

_ Da va t chic dudi da: ngira, mé day.
RAt hiém giip (ADR < 10.000):

_ Nhi®m khuén va nhidm ky sinh tring: nhiém Candida trén niém mac da.

Méu va hé bach huyét: giam bach ciu c6 hdi phuc (gdm giam bach cau trung tinh néing va mét bach
cAu hat), giam tiéu cu c6 hdi phuc v thiéu mau tan huyét; kéo dai thoi gian chay méu va thoi gian
prothrombin
Hé mién dich: phan tmg di ting ning bao gdm phit mach than kinh, sbc phén v&, bénh huyét thanh va

viém mach qua man.

Hé thén kinh: ting van dng, chong mit, co giat.

Heé tiéu héa: viém dai trang lién quan dén khang sinh (bao gdm viém dai trang gia mac va viém dai
trang xudt huyét), ludi moc 16ng den, thay d6i mau ring (phan tmg niy dugc bdo céo & tré em. Viée
vé sinh ring miéng 5t s& ngéin nglra dugc tic dung phy nay).

- Gan - mét: viém gan, vang da (r mét, ting vira phai AST va/ hodc ALT.

. Da va td chitc dudi da: phan tng trén da nhu hdng ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, hoi
chimg hoai tir biéu bi da nhiém doc (TEN), viém da béng nuéc va bong vdy, hdi chimg ngoai ban
mun mi toan than cAp tinh (AGEP), hdi chimg phét ban do thude véi chimg ting bach cdu ura acid va
nhitng triéu chimg toan than (DRESS).

Than va tiét nigu: viém thén k&, tinh thé ni¢u.
Tén suit chwa xdc dinh:
Hé mién dich: phan tmg Jarisch-Herxheimer.
Théng bdo ngay cho bac si hodc duge s nhirng phdn éng cé hai gip phai khi sit dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qui lidu:
Céc bidu hién thuong gip khi qua lidu amoxicilin 1a rbi loan tiéu héa (nhur budn nén, non, tiéu chay) va rdi
loan can bang nudc, dién giai. D4 quan sat thy tinh thé amoxicilin nidu, trong mdt s6 trurong hop dén dén suy
than. Co gidt c6 thé xdy ra trén nhimg bénh nhan suy thén hodc bénh nhan diing liéu cao.
Cach xir tri:
Ngirng st dung thudc, didu trj céc tridu chitng trén dudng tiéu héa va duy tri can bang nudce/ dién giai.
C6 thé loai bé amoxicilin ra khoi tudn hoan bing phuong phép thdm phén méu.
PAC TINH DUQC LUC HQC:
Nhém dwge Iy: khang sinh nhém penicilin véi phd khéng khuan réng.
Mi ATC: JO1CAO04.
Co ché khing khuén:
Amoxicilin 1a khang sinh ban tdng hop thudc nhém penicilin (khdng sinh beta-lactam).
Amoxicilin ¢6 tac dung diét khudn do gén vao mot hodc nhidu protein gén penicilin cta vi
khuén (PBPs) dé tc ché sinh tdng hop peptidoglycan, 14 mét thanh phén cta thanh té bao vi

NeN=== = /0y
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Zn. Cubi cung, vi khuan tu phan huy do cc enzym tu hiy cia thanh t€ bao vi khuan.
oxicilin d& bi pha hiy béi cic enzym beta-lactamase va do do pho khéang khuéan cua

oi lién quan dwgc dong hoc/ dwge lwe hoc:
Thoi gian ndng do khang sinh duy tri & mitc cao hon ndng dé tre ché t6i thiéu (T > MIC) 14 théng )
chinh thé hién tic dung ctia amoxicilin.
Co ché dé khang:
Céc co ché chinh ciia vi khuén dé khang amoxicilin 1a:
. Bét hoat thudc boi cac beta-lactamase ctia vi khudn.
. Bién dbi c4c protein gén penicilin (PBPs), do d6 lam giam ai lyc cua chét khang khudn tai vi tri
tac dung.
Su giam tinh thiAm cta t& bao vi khuan hoic co ché bom ddy thubc c6 thé gy ra hodc gop phén vao
su d& khang thubc cua vi khudn, dic biét 12 & vi khuan Gram am.
Phé khang khuin:
Céc vi khudn thudng nhay cam:
Vi khuén Gram duong hiu khi: Enterococcus faecalis, lién ciu khudn tan mau B (nhém A, B, C va
G), Listeria monocytogenes.
Céc vi khudn c6 thé c6 van d& vé su khang thube méc phai:
_ Vikhudn Gram 4m hiéu khi: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Helicobacter pylori,
Proteus mirabilis, Salmonella typhi, Salmonella paratyphi, Pasteurella multocida.
_ Vi khun Gram dwong hiéu khi: tu cdu am tinh v6i coagulase, Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumonia, lién cAu khun nhém Viridans.
- Vi khuén Gram duong ky khi: Clostridium spp.
- Vi khudn Gram 4m ky khi: Fusobacterium spp.
- Khéc: Borrelia burgdorferi.
Céc vi khudn vén da khang thubc:
- Vi khun Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium.
- Vi khudn Gram 4&m hiéu khi: Acinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
Pseudomonas spp.
_ Vi khudn Gram am ky khi: Bacteroides spp. (nhidu ching Bacteroides fragilis da khéng
thubc).
Khéc: Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.
PAC TINH DUQC PONG HQC
Hflp thu:

- Amoxicilin bi phén ly hoan toan trong dung dich nuéc & pH sinh ly. N6 duoc hip thu t6t va
nhanh chéng sau khi ubng. Sau khi udng, sinh kha dung cta amoxicilin khoang 70%. Thoi
gian dat néng db dinh trong huyét twong 14 khoang 1 gio.

Céc két qua duge dong hoc trong mdt nghién clru ma amoxicilin dugc ubng véi lidu
250 mg/ldn x 3 lan/ngay khi dang d6i & nhitng nhém tinh nguyén vién khée manh dugc
trinh bay dudi day:
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LY 33112 1,5(1,0-2,0) 26,7+4,56 1,36 % 0,56

TOC}Q/‘f= Trung vi (khoang) - , o

Trong khoang lidu tir 250 - 3000 mg, ¢6 sy tuong quan tuyén tinh gifta liéu dung va sinh kha dyn

ctia thuc (duoc do ludng bing Cmax va AUC). Sy hép thu ctia thube khong bj anh huéng khi ding

ddng thoi v6i thite an.

Tham phan méu cd thé duoc sir dung dé loai trir amoxicilin ra khoi co thé.

Phén bd:

Khoang 18% amoxicilin gén két véi protein huyét tuong. Thé tich phén bd bidu kién khoang

0,3-0,4 L/kg.

Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin d& dugc tim théy trong tui méat, mé6 bung, da, m&, md co,

hoat dich va dich mang bung, mét va mu cua vét thuong. Amoxicilin khéng phan bb nhiéu

trong dich néo tiy.

_ Céc nghién ciru trén dong vat cho théy khong co s tich trit cac chét chuyén héa cua thude
trong co thé. Gibng nhu cac khang sinh khdc nhom penicilin, amoxicilin qua dugc hang rao
nhau thai v& phan b vao trong sita me.

Chuyén héa:

Khoang 10 - 25% amoxicilin trong lidu khoi ddu duoc bai tiét trong nude tiéu dudi dang acid

peniciloic khong hoat dong.

Thai trir:

- Amoxicilin duoc thai trir cha yéu qua théan.

- Amoxicilin ¢6 thdi gian ban thai trung binh trong khoang 1 gi¢ va d6 thanh théi toan phéan
trung binh khoang 25 L/h & nhitng nguoi khoe manh. Gan 60 - 70% amoxicilin dugc thai trix
vao nudc tiéu dudi dang khéng bién dbi trong 6 gioy dAu sau khi udng mét lidu don 250 mg
hodc 500 mg amoxicilin. Cac nghién ctru khéac chi ra ring khoang 50 - 85% amoxicilin dugc
thai trir qua nude tidu trong subt 24 gio.

- Dung ddng thoi v6i probenecid c6 thé 1am cham thai trir amoxicilin.

Tubi tac:

Thoi gian ban thai ctia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi, tré 1én hon va ngudi lén twong ty nhau.
Péi véi tré nho (bao gdm tré sinh non) trong tudn d4u tién sau khi sinh, khoang céch gifra cac lan
dung thubc khong nén qué hai 1dn mdi ngay do chitc nang thai trir ctia thén chwa hoan chinh. Dbi voi
bénh nhén cao tudi, do c6 nhiéu kha nang bi suy gidm churc nang than nén cln luu y khi lva chon lidu
luong va can duoc theo ddi chirc ning thén.

Giéi tinh:

Sau khi cho uéng amoxicilin & nhiing phu nit va nam giéi khoe manh cho thdy gidi tinh khong anh
huong dang ké dang dén duoc dong hoc clia amoxicilin.

Bénh nhan suy than:

Hé sb thanh thai toan phén trong huyét thanh ctia amoxicilin gidam tuong img v6i su suy giam chirc

nédng thén.
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QUY CACH DONG GOI:
Hop 2 vi x 7 vién nén phén tan.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Khong qua 30°C, tranh 4m va 4nh sang.
HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Tiéu chuin chét lugng: USP (Dugc dién M¥).

LA Co s0 san gcud't.' . . .
(n) CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM IMEXPHARM -
o >

] NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC
!MWHARM L6 B15/1 - B16/1, dudng 2A, khu céng nghiép Vinh Loc, phuong Binh

Hung Hoa B, quén Binh Tén, thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam.
Hotline: 1800 555 535  Email: imp@imexpharm.com
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