CONG TY TNHH DUQC PHAM ‘ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET PUC Doc 14p — Tw do — Hanh phiic

34 132/CV-VD : Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 08 thdng 05 nim 2025
V/v: thay dé{i s6 ding ky
cta thue trung thau do dugc gia han
gidy dang ky luu hanh

Kinh giri: S& Y té tinh Kién Giang

- Cain ctr Quyét dinh sb 495/QD-QLD ngay 24 thang 07 nim 2024 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 626 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam —
Dot 205;

- Can cit Quyét dinh sb 401/QD-QLD ngay 18 thang 06 nam 2024 ciia Cuc Quan ly Duoc vé viée
ban hanh Danh muc 512 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ddng ky luu hanh tai Viét Nam —
Pot 200;

- Can ctt Quyét dinh s6 331/QD-QLD ngay 27 thang 05 nim 2024 cta Cuc Quan ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 401 thudc san xuit trong nudc dugc gia han giéy déng ky luu hanh tai Viét Nam —
Dot 197;

- Can ct Quyét dinh sb 1630/QD-SYT ngay 27/06/2024 cla S& Y té tinh Kién Giang vé viéc phé
duyét ket qué lya chon nha théu goi thdu Goi s6 2: Goi thau thudc generic théng thudng thudc du todn
mua sém: K& hoach lua chon nha thdu géi théu cung cAp thubc tap trung tinh Kién Giang, giai doan
2023 —2025 (dot 3);

- Hién tai, Cong ty TNHH Dugc phim Viét Pirc nhan dugc thong béo tir Nha san xult v& viéc
thay dbi cach ghi sé ding ky cua thudc tring thiu, cu thé nhu sau:

PO Pon A e A e
Mi thube Tén thube Hoat chat, ham vi Tl’mng t:n Thong tAm
lwong , tring thau thay doi
tinh
2231210043350 (Nhém 3) : Glimepirid 2mg + i i
Comiaryl | | tformin hydroclorid | Vien | Y2505 | 893110617124
2231240043368 (Nhém 4) | 2mg/500mg 500mg 19
2231270043260 (Nhém 3) Glibenclamid 2,5mg + 32391-
H;‘ga;‘be“ veifonmin hydroclond | Visn | L0 oe0 " | gosi dSTIIA
2231220043272 (Nh6ém 4) 0/2.5 500mg 19
Magnesi hydroxyd VD-31402-
2231270045127 (Nh6ém 4) Gelactive 400mg + nhém gbi R 893110345524
hydroxyd 300mg

Chung ti rdt mong nhén duge sy ddng ¥ ctia Quy S y t& cho phép ching 61 duge cung Ung
mat hang trén theo thong tin thay ddi v6i cac tiéu chudn khéac khong dbi so véi hd so du thau.

Tran trong ./.

Noi nhan:

- Nhu trén;

- Luu: VT.

tc Thiang
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Sé: 495 /QDb-QLD Ha Néi, ngay 24 thdng 07 ndm 2024

QUYET DINH
iéc ban hanh Danh muc 626 thudc sin xuét trong nuée
3 gia han glay diang ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 205

7 OONG TY W)

DUJC PHAM [

‘VIET mic CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
edn cir Ludt Duwgc s0 5 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Cdn cir Nghi dinh s6 ' 95/2022/ND- -CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chirc ndng, nhiém vu, quyen han va co cau té chirc ctia B6 Y 16;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truomg Bé Y té quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chite ctia Cuc Quan ly Duwoc thudc
Bé Y té;

Cén civ Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bo truéng Bo Y té
quy dinh viéc ding ky liew hémh thubc, nguyén liéu lam thude;

Céin cit két luan cta Hoi déng tr vdn cdp gzay ddng ky luu hanh thude, nguyén
liéu lom thuéc - Bo Y 16 dot 205 tai Cong van 56 54/VPHD ngay 1 0/6/2024 cuia Van
phong Hoi dong tuvan cap GDKLH thube, nguyén liéu lam thuéc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Dang ky thuée, Cuc Quadn 1y Duoc.

QUYET DPINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 626 thudc san xudt trong
nude dugce gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 205, cu the

1. Danh muc 425 thudc san xuét trong nuée duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu Iyc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 156 thudc san xuit trong nuéc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 45 thudc san xudt trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh
hiéu luc dén 31/12/2025 (Phu luc I kém theo).

Diéu 2. Co s6 san Xudt va co s& dang ky thudc ¢6 trach nhiém: ‘

1. San xuit thude theo ding cac ho so, tai liéu da dang ky v61 BO Y té€ va phai
in sb dang ky dugc Bo Y te Viét Nam cip 1én nhan thude.

2. Chi dwogc san xuét, dua ra luu hanh cac thubc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
chttng nhén du diéu kién kinh doanh duge pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
dac biét pht hop voi pham vi hoat dong ctia co s& dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghl dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thuc hién viéc cip nhat tiéu chudn chét luong cla thude theo quy dinh ta1
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé
chét lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Thubc duoc gia han glay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hod so cap nhat ndi dung nhan thubc, t& huéng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tw 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BY trudng B Y té thi phai thuc
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hién c4p 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 duoc gia han glay dang ky luu 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 dbi vé ndi dung hanh chinh phai
san xudt va luu hanh véi cac ndi dung da dugce phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cla gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong truomg hop
khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s§ ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngy cO 80 dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thude phdi bao dam cac diéu kién hoat dong cla co s& san
xuit trong thoi han hiéu luc cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén lidu lam thude.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc st dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Phdi hop véi cic co 6 diéu tri dé thuc hién theo dung céc quy dinh hién

hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mubn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu )
08/2022/TT-BYT dbi véi cc thude trong Phuy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Gidm déc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong va Gidm
déc co s& san xudt va co s¢ dang ky ¢ thudc tai Diéu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: g CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; g ™\

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c)
- TT. B4 Xuan Tuyén (de b/c);
- Cuc Quény - B§ Quéc phong, Cuc Y té - B6 Cong an
-CucY t¢ GTVT - B Giao thong van tai;

- Téng Cuc Hai quan - Bo Tai chinh;

- Bao hiém x4 hoi Viét Nam; > £ .
_B4 Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vit Tuan Cuong
B¢, Van phong HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh truc thugc B6 Y té;

- Trung tdm mua sam tap trung thudc quoc gia;

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

Website;

- Luu: VT, BKT (C.H) (02b).
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(Kem theo Quyét dinh sé 495

Phu luc I

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 205

/OP-QLD ngay 24

thang 07 ndm 2024

DANH MUC 425 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

ciia Cuc Quan ly Duoc)
STT Tén thude Hoat chat chinh - |Dang bao ché] Quy cach déng goi| Tiéu | Tudi | Sédingky | Sb
Ham luwgng chuin | tho gia han lin
(thing) (Sé dang ky | gia
da ca?’\p) han
&) 2 3 4) ) (6) Q) 8) &)

1. Co sb dang ky: Céng ty cb phan Dwgc - VAt tu y t& Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Tran Phu, phudng Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Hda, Viét Nam)
1.1. Co s& san xuit: Céng ty cb phin Dwgc — Vit tu'y té Thanh Héa (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phé Thanh Héa, tinh Thanh Hoa, Viét Nam)

1 |Penicilin V kali Phenoxymethylpenici[Vién nén Hop 5vix 10 vién, | DDVN 24 1893110583224 | 1
1.000.000 TU lin (dudi dang Hop 10 vi x 10 vién v (VD-26369-17)
Phenoxymethylpenici '
lin kali) 1.000.000IU
2 |Thepacol-Extra Cafein 65mg; Viénnén dai |Hop 5vix 10 vién, | DDVN 36 1893100583324 1
Paracetamol 500mg |bao phim Hop 10 vi x 10 vién v (VD-17661-12)
3 |Ampicilin 250 mg |Ampicilin (dudi 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 vix 10 vién
4 |Clathepharm 625 |[Acid clavulanic Vién nén bao |Hop 2 vix 7 vién, |DDVN 24 1893110583524 | 1
(dué6i dang hdn hop  |phim Hop 5 vix 7 vién, v (VD-23779-15)
Kali clavulanat - Hop 10 vix 7 vién,
Microcrystalline Hop 5 vi x 10 vién,
cellulose vi tinh thé Hop 10 vix 10 vién
(1:1)) 125mg;
Amoxicilin (dudi
dang Amoxicilin
trihydrat) 500mg
5 |Omethepharm Omeprazol (dang Vién nang Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 |893110583624 1
pellet bao tan trong  [clng 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 Hoép 10 vix 10 DDVN | 24 |893110583724 | 1
400.000 TU (dudi dang vién; Hop 20 vi x v (VD-25356-16)
Phenoxymethylpenicilin 10 vién; Lo 100
kali) 400.000IU vién; Lo 200 vién;
Lo 400 vién
7 |Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 400 vién DbVN 36 1893110583824 | 1
hydroclorid 250mg A\ (VD-23789-15)
8 |Vidoca Albendazol 400mg | Vién nén Hop 1 vix 1 vién NSX 36 1893110583924 | 1

(VD-24944-16)

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢ phan dwge ATM (Pia chi: VP 26, tAng 26 toa elip, 110 Tran Phu, phudng M6 Lao, quén Ha
Pong, thanh phd Ha Noi, Vit Nam)

2.1. Co s& sian xuit: Cong ty c6 phan Dugc Ha Tinh (Dia chi: 167 Ha Huy Tap, TP. Ha Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)



STT|  Tén thude Hoat chit chinh - |Dang bao ché| Quy cich déng gdi | Tieu Tuéi | Sodangky | So
Ham lugng chuin | theo gia han lan

(thang)| (S6 dangky | gia
da cip) han

@ [0) 3 @ ) (6) (M (0] ®

74.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin dwoc pham Ha Ty (Pia chi: Té déan phd s6 4, phudng La Khé, quan Ha Dong,
thanh phd Ha Nbi, Viét Nam)

331

Savijoi 625

Glucosamin
hydroclorid (tuong
duong 625mg

Glucosamin) 750mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vix 10 vién

NSX

24

893100616224
(VD-31377-18)

75. Co sé diang ky: Cong ty TNHH Dugc phim USA - NIC (Dia chi: L6 11D Duong C, Khu cong nghiép Tén Tao, Phudng
Téan Tao A, Quin Binh Tan, Thanh phé HS Chi Minh, Viét Nam)
75.1. Co s& san xuét: Cong ty TNHH Dugc phim USA - NIC (Pia chi: L6 11D Puong C, Khu cong nghiép Tan Tao,
Phuodng Tan Tao A, Quén Binh Tén, Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam)

332 |Albendazol 400 mg|Albendazol 400mg | Vién nén Hop 1 vix 1 vién DDBVN 36 893100616324 1
hién (VD-22647-15)
hanh

333 |Antoxcin Betamethason (dudi |Kem bdida |Hép 01 tuyp 10g, NSX 36 1893100616424 | 1
dang Betamethason Hép 01 tuyp 15g (VD-27487-17)
dipropionat 0,064%

(w/w)) 0,05 % (w/w)

334 |Azitnic Azithromycin (dudi |Vién nang Hop 10 vix 3 vién; | NSX 36 1893110616524 | 1
dang azithromycin  |cing Chai 30 vién (VD-33874-19)
dihydrat) 250mg

335 |Betanic Betamethason 0,5mg |Vién nén Hoép 10 vix 10 NSX 36 893110616624 | 1

vién; Chai 100, 500 (VD-24541-16)
vién

336 |Sironmax Betamethason (du6i |Kem bdida |Hop 1 tuyp 5g; Hop | NSX 36 893110616724 | 1
dang Betamethason 1 tuyp 10g (VD3-111-21)
dipropionat) 0,05%

(w/w); Clotrimazol
1% (w/w);
Gentamicin (dudi
dang Gentamicin
sulfat) 0,1% (W/w)

337 |Telgate 60 Fexofenadin Vién nang Hop 3, 10 vix 10 NSX 36 1893110616824 | 1
hydroclorid 60mg cung vién (VD-33880-19)

76. Co s& diang ky: Cong ty TNHH Dwoc phim VNP (Dia chi: 0 91+92 A3 khu d6 thi Dai Kim, phudng Pai Kim, quan
Hoang Mai, Ha N¢i, Viét Nam)
76.1. Co s& san xuit: Cong ty c¢b phin dwgc pham CPC1 Ha N§i (Dia chi: Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vin
Binh, huyén Thuong Tin, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

338

VNP Spray baby

Natri clorid 0,9 %
(wiv)

Dung dich xit
mii

Hop 1 1o x 50ml,
Hop 1 lo x 70ml,
Hop 1 lo x 100ml

NSX

36

893100616924
(VD-24554-16)

77. Co sé diang ky: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Dia chi: Duong s6 2, khu cong nghiép Pdng An, phudng Binh
Hoa, thanh ph6 Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
77.1. Co sé& san xuit: Cong ty TNHH Hasan — Dermapharm (Dia chi: Duong s6 2, khu céng nghiép Dong An, phudng
Binh Hoa, thanh phé Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)




STT|  Tén thude Hoat chat chinh- |Dang bao ché| Quy cich déng géi | Tiéu Tudi | S6diangky | SO
Ham luwong chuan | tho gia han lan
(thang)| (So dangky | gia
da cap) han
6] (0] (&) @ )] ) (7 ® &)
339 |Acehasan 200 Acetylcystein 200mg | Vién nang Hop 03 vix 10 NSX 36 893100617024 1
cung vién, Hop 05 vix (VD-33883-19)
10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién
340 |Comiaryl Glimepirid 2mg; Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 893110617124 | 1
2mg/500mg Metformin phim vién, Hop 10 vi x (VD-33885-19)
hydroclorid 500mg 10 vién
341 |Hasanclar 500mg |Clarithromycin Vién nén bao |Hop 04 vix 07 NSX 36 (893110617224 1
500mg phim vién, Hop 10 vix (VD-33886-19)
07 vién
342 |Imidu 60 MG Isosorbid-5- Vién nén tac |Hop 03 vix 10 NSX 60 893110617324 | 1
mononitrat (dudi dung kéo dai |vién, Hop 05 vix (VD-33887-19)
dang isosorbid-5- 10 vién, Hop 10 vi
mononitrat 80%) x 10 vién
60mg
343 |Spinolac 50 mg Spironolacton 50mg | Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 893110617424 | 1
vién, Hop 05 vix (VD-33888-19)
10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién
344 |Tilhasan 60 Diltiazem Vién nén bao |Hop 03 vix 10 USP38| 36 893110617524 | 1
hydroclorid 60mg phim vién, Hop 05 vix (VD-32396-19)
10 vién, Hop 10 vi
x 10 vién

78. Co s& ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Dia chi: Lo B, dudng s6 2, khu cong ngh1

An, phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

78.1. Co s& san xuat: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Pia chi: L6 B, dudng sb 2, khu cong ngkﬁ@

Pdng An, phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

/z*f

345 |DH-Alenbe plus  |Acid alendronic Vién nén bao [Hop 02 vix 02 NSX 24 18931 10617?6_,%’ 1
70mg/5600IU (duéi dang Natri phim vién, Hop 04 vix (VD-32730=
alendronat trihydrat 02 vién, Hop 10 vi -
91,36mg) 70mg; x 02 vién
Cholecalciferol
(Vitamin D3) 5600IU
346 |Giberyl 12 Galantamin (duéi Vién nén bao |Hop 03 vix 14 NSX 36 |893110617724 | 1
dang Galantamin phim vién, Hop 05 vix (VD-33221-19)
hydrobromid) 12mg 14 vién, Hop 10 vi
x 14 vién
347 |Giberyl 8 Galantamin (dudi Vién nén bao |Hop 03 vix 14 NSX 36 893110617824 | 1
dang Galantamin phim vién, Hop 05 vix (VD-33222-19)
hydrobromid) 8mg 14 vién, Hop 10 vi
x 14 vién
348 |Hasanox Itraconazol (dudi Vién nang Hop 01 vix 04 NSX 36 893110617924 | 1
dang itraconazol cung vién, Hop 01 vix (VD-33904-19)
pellet 22,0%) 100mg 10 vién, Hop 03 vi
x 10 vién, Hop 06 x
10 vién
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc l1ap — Tw do — Hanh phic

S6: 732 /QD-QLD Ha Noi, ngay 31thdng 10nam 2024

QUYET PINH
bo Danh muc thudc ¢6 ching minh twong dwong sinh hoc

ay doi, b6 sung thong tin thudc Pot 9 - Niim 2024

pugce PHAM

*
o VIET BUC

53 /' cyC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Gt Durge s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016,

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND- -CP ngay 15 thang 1 1 nam 2022 cua Chinh
phui quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chirc ciia Bo Y 1é;

Can cir T) héng tur s6 08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cua B truong
Bé Y té quy dinh viéc ding ky liru hémh thuéce, nguyén licu lom thuéc;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/QD-BY T ngay 26/04/2024 ciia Bé truéng Bo Y té
quy dinh chikc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia Cuc Qudn Iy dugc
thuéc B Y té;

Theo dé nghi ciia Truong phong Pdng ky thuéc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay Danh muc thudc ¢ tai liéu chimg
mmh tuong duong sinh hoc ¢ thay d6i, bo sung thong tin thudc Pot 9 - Nam 2024
gdm 143 thudc.

Piéu 2. Quyét dinh nay ¢ hidu luc ké tir ngay ky ban hanh.
Pidu 3. Giam déc S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co s&

kinh doanh duge va Gidm ddc co s¢ ¢6 thude néu tai Diéu 1 chiu trdch nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

= % M. o

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
- NhrBicn 3 ,. PHO CUC TRUONG

- BT. Bao Héng Lan (dé b/c);

- TT. B3 Xuan Tuyén (dé b/c);

- CT. Vii Tuén Cudng (dé b/c);

- Cuc Quan y - B6 Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an
- Cuc Y té GTVT - B0 Giao thong Van tai;
- Bédo hlem x4 hoi Viét Nam; -
-Bd Y té: VuPC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B; Vin phong HPTV cip GPKLH thude, NLLT;

- Vién KN thude TW, Vién KN thuéc TP. HCM; Nguyén Thanh LAm
- Téng Coéng ty Dugc Viét Nam — CTCP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thudc BO Y té;

- Trung tAm mua sim tap trung thudc quéc gia;

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

Website.

- Luu: VT, BKT (DM).
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: \3 K\ bai: Cuc Quan
*, Iy Duge
%] Ccv quan: By Y té

R Ngf; fa- BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
“CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 401 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 18 thdng 06 ndm 2024

QUYET PINH ,
an hanh Danh muyc 512 thudc sidn xuét trong nudce
an giay dang ky luwu hanh tai Viét Nam - Dot 200

> TRicH Nmmmr@ A
bugc PHAM

Can cir Nghl dmh so 95/2022/ND-CP ngay 15/1 ]/2022 cua Chinh phii quy dinh
chiec ndng, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chirc ciia Bo Y 1é;

Can cir Quyét dinh s6 1969/QP-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé truéng B Y 1é quy
dinh ci?z’rc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chive ciia Cuc Quan Iy Duoc thudc
B Y té;

Cdn cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cia Bé trieong Bj Y 16
quy dinh viéc ddng ky luu hanh thubc, nguyén ligu lam thudc;

Cén cir két lugn cia Hoi dong tir van cap giay déing ky luu hanh thube, nguyén
liéu lam thuoc - B Y 1é dgt 200 tqi Cong van so 43/HDTV-VPHD ngay 15/5/2024 cia
Véin phong Hoi dong tu van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thubc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ping ky thude, Cuc Quan Iy Dirge.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 512 thudc san xudt trong
nude duge gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 200, cu the

1. Danh muc 418 thudc san xuit trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu lyc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 89 thudc san xut trong nuée duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu luc 03 ndm (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 05 thudc san xudt trong nude duoc gia han gidy dang ky luu hanh
hidu Iuc dén 31/12/2025 (Phu luc Il kém theo).

Piéu 2. Co s& san xuét va co s& ding ky thude co trach nhiém:

1. San xuit thudc theo ding cac hd so, tai liéu da ddng ky v6i BO Y té va phai
in s& dang ky duge B6 Y té Viét Nam cép 1én nhan thude.

2. Chi duoc san xuét, dua ra luu hanh cac thube kiém soat dic biét khi cé Giéy
ching nhén dt diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thubc phai kiém soat
ddc biét phu hgp v61 pham vi hoat dong cia co s& dap ing quy dinh tai khoan 5 Piéu
143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
sd didu va bién phap thi hanh Luét Duoc.

3. Thuc hién viéc cp nhat tiéu chuin chit lugng cua thudc theo quy dinh tai
Théng tuw s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cta Bo truéng Bo Y & quy dinh vé
chat luong thudc, nguyén liéu lam thudc.

4. Thube duogc gia han giéiy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp hd so cdp nhat ndi dung nhan thube, t& hudng din st dung thude theo quy dinh
ctia Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B6 truéng Bo Y té thi phai thuc
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hién cép nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 D1eu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han 01ay ding ky luu hanh.

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

6. Co s dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u luc cta gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& déng ky phai c6 trach nhi€ém thuc
hién thay ddi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tur s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tlr ngiy SRly dang ky khong con da diéu kién hoat dong.

7. Co sé san xuét thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s& sdn
xudt trong thoi han hiéu luc cua glay dang ky luu hanh thudc, nguyen liéu 1am thudc.

8. Cac thuoc duoc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay duogc t1ep
tuc st dung so déng ky da cap trede khi gia han trong thoi han t8i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kem theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

2. Phéi hop véi cic co s& diéu tri dé thuc hién theo ding cdc quy dinh hién
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khoéng mong muén cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, bao céo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu 56
08/2022/TT-BYT dbi v6i cac thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

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

Piéu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh phd truc thuoc Trung uong va Gidm
déc co s san xudt va co so ding ky c¢6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé b/c);

- TT. P Xuan Tuyén (dé b/c);

-Cuc Quiany - B¢ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y t& GTVT - B4 Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Béo hiém x4 hoi Viét Nam;

-Bd Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
Bo, Vin phong HDTV cip GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudng bénh tryc thude B6 Y té;
- Trung tdm mua sim tap trung thubc quoc gia;

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

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

CUC TRUONG

© oy

=" Vii Tuén Cuong




Phu luc I
DANH MUC 418 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 200
(Kém theo Quyét dinh sé 401 /OP-OLD ngay 18 thang 06 nam 2024
ctia Cuc Quan ly Dugc)

STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché|Quy cich déng g6i| Tiéu | Tudi | Sédiangky | Sé
Ham lwong chuin | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

@ @ &) @ &) (6) Y] @® &)

1. Co sé diing ky: Cong ty 6 phan Dugc - Vit tir y té Nghé An (Dia chi: S6 68 dudong Nguyén Sy Sach, Phudng Hung
Phiic, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢b phian Dugc - Vat tu y t& Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén Sy Séach, Phuong Hung
Phuic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |CinatamDNA Cinarizin 25mg; Vién nang Hop 6 vix 10 vién; | NSX 36 1893110425424 1
Piracetam 400mg cung Hop 10 vi x 10 vién (VD-26359-17)
2 |Piracetam - DNA [Piracetam 400mg Vién nang Hoép 5 vix 10 vién; |DBVN 36 1893110425524 1
cung Hép 10 vi x 10 vién v (VD-26362-17)
3 [Tetracyclin Tetracyclin Vién nén Lo 450 vién, Lo DBbVN 24 1893110425624 1
250mg hydroclorid 250mg 400 vién, Lo 200 v (VD-20928-14)
vién, Lo 100 vién

2. Co sé ding ky: Céong ty c¢b phin duge Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quan 11, Thanh phé HS Chi
Minh, Viét Nam)

2.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin dwoc Apimed (Dia chi: Dudng N1, cum céng nghiép Phu Thanh — Vinh Thanh, x&
Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Dng Nai, Viét Nam)

4 |Misopato5  [Bisoprolol fumarat |Viénnénbao |HOp3 vix 10vién |USP38| 24 [893110425724 | 1
Smg phim (VD-31034-18)

5 |Nooapi 400 Piracetam 400mg Viénnén bao |Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 1893110425824 1
phim (VD-31036-18)

6 |Nooapi 800 Piracetam 800mg Vién nén bao [Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 893110425924 | 1
phim (VD-30220-18)

7 |Sucrapi Sucralfat 1000mg Hén dich udng [Hop 20 géi x 5ml; NSX 24 893100426024 1
Hop 50 goi x 5ml (VD-30914-18)

3. Co'sé ding ky: Céng ty cb phin dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing St Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phé Pa Néng, Viét Nam)

3.1. Co 6 sian xuit: Céng ty cb phin dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan
Thanh Khé, thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

8 |Disidana Nefopam Dung dich Hop 10 6ng x 2ml NSX 36 1893110426124 1
hydroclorid tiém (VD-31518-19)
20mg/2ml
9 |Furosol Furosemid 20mg/2ml |Dung dich Hop 10 ng x 2ml NSX 24 1893110426224 | 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 Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110426524 1
(VD-31520-19)

13 [Neuropyl 400 Piracetam 400mg Vién nang Hop Svix l0vién | NSX 36 | 893110426624 |
climg (VD-25094-16)
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao ché | Quy cich déng géi| Tiéu | Tudi Sé dingky | S6
Ham lugng chuin | tho gia han lan
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han
@ @ A @ &) ) ) ® (&)
315 |Becovira Nevirapin 200mg Vién nén Hop 06 vix 10 vién | NSX 36 1893110456824 1
(VD-32320-19)
316 |Meyeraben Rabeprazol natri Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 [893110456924 1
20mg phim tan vién; Hop 10 vi x (VD-30045-18)
trong rudt 10 vién
317 |Meyerafil Tadalafil 20mg Vién nén bao [Hop 01 vix 01 vién | NSX 36 |893110457024 | 1
phim (VD-31364-18)
318 [Meyernison Prednisolon 5mg Vién nén hinh |Hop 10 vi x 30 NSX 36 |893110457124 1
tim vién; Hop 1 chai x (VD-21472-14)
200 vién; Hop 1
chai x 500 vién
319 [Meyersapride 5  |Mosaprid citrat (duéi |Vién nén bao |[HOp 3 vi x 10 vién; | NSX 36 893110457224 | 1
dang Mosaprid citrat |phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-30785-18)
dihydrat) Smg
320 |Nudc mudi Natri  [Natri clorid Dung dich Chai 500ml; Chai NSX 36 1893100457324 1
clorid 0,9% 4.500mg/500ml ding ngoai 1000ml (VD-32339-19)
321 |Quinapril 5mg Quinapril (dudi dang |Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 |893110457424 | 1

Quinapril
hydroclorid) 5mg

phim

vién; Hop 10 vi x
10 vién

(VD-31360-18)

70. Co s6 ding ky: Céng ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Pudng s6 2, khu cong nghiép DPong An, phudng Binh
Hoa, thanh phé Thuén An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

70.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Pudng s6 2, khu cong nghiép Pdng An, phucmg
Binh Hoa, thanh phb Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

322 |Carsantin 12,5mg [Carvedilol 12,5mg  |Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 893110457524_1: \ 1
vién, Hop 10 vi x (VD-30829-18)] -\
10 vién |
323 |Harotin 10 Paroxetin (dudi dang |Vién nén bao |Hop 03 vix 10 NSX 36 |8931 10457624/ :
Paroxetin phim vién, Hop 05 vi x (VD-29483-1 &}3
hydroclorid 10 vién, Hop 10 vi A
hemihydrat) 10mg x 10 vién
324 |Hasanbest 500/2.5 |Glibenclamid 2,5mg; |Vién nén bao |Hop 02 vix 15 NSX 36 1893110457724 1
Metformin phim vién, Hop 08 vi x (VD-32391-19)
hydroclorid 500mg 15 vién
325 |Hasanbest 500/5 |Glibenclamid 5mg; |Vién nénbao |Hop 02 vix 15 NSX 36 1893110457824 | 1
Metformin phim vién, Hop 08 vi x (VD-32392-19)
hydroclorid 500mg 15 vién
326 |Lisidigal 10mg  |Lisinopril (du6i dang |Vién nén Hop 03 vix 10 NSX 36 1893110457924 1
Lisinopril dihydrat) vién, Hop 10 vi x (VD-32394-19)
10mg 10 vién
327 |Nifedipin Hasan |[Nifedipin 20mg Vién nén bao [Hop 03 vix 10 NSX 36 1893110458024 1
20 Retard phim tdc dung |vién, Hop 10 vi x (VD-32593-19)

kéo dai

10 vién




Ky bai: Cuc Quan
" \-\ Iy Duge

Co quan: By Y té
5 Ngay ky: 31-10-

BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc lap — Tw do — Hanh phiic
S6: 732 /QD-QLD Ha N¢i, ngay 31thdng 10nam 2024
QUYET DINH

A==
phu quy dinh chifc nang, nhiém vy, quyén han va co cdu to chu’C ctia B6 Y té;

Cdn cir Thong tu s0  08/2022/TT-BYT ngay 05 thang 9 nam 2022 cia BS trudng
B6 Y té quy dinh viéc diing ky luu hémh thude, nguyén liéu lom thuéce;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/04/2024 ctia B$ truomg Bo Y té
quy dinh chu'c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chike ciia Cuc Quan Iy duwoc
thuéc Bo Y té;

Theo dé nghi cia T ruong phong Déng ky thuoc - Cuc Qudn ly Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b kém theo Quyet dinh nay Danh muc thudc c6 tai liéu chimg
minh tuong duong sinh hoc ¢6 thay dbi, bd sung thong tin thuc Pot 9 - Nam 2024
gdm 143 thudc.

Diéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu Iuc ké tir ngay ky ban hanh.
Piéu 3. Giam d6c S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac co s&

kinh doanh dugc va Giam déc co s& c6 thudc néu tai Didu 1 chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CUC TRUQNG
- Nbur Bigu 3; . PHO CUC TRUONG

- BT. bBao Hong Lan (d€ b/c);

- TT. D3 Xuén Tuyén (dé b/c);

- CT. Vi Tuan Cuong (dé b/c);

- Cuc Quény - Bo Quéc phong; Cuc Y té - Bo Cong an;
- Cuc Y té GTVT - Bo Giao thong Vin tai;

- Bao hlem x4 hdi Viét Nam;

-Bo Y té: VuPC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra\ %
Bg; Vin phong HPTV cip GDKLH thubc, NLLT; i Y
- Vién KN thudc TW, Vién KN thuéc TP. HCM; Nguyen Thanh LAm
- Téng Céng ty Dugc Viét Nam — CTCP;

- Cac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo Y té;

- Trung tAm mua sim t4p trung thudc quéc gia;

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

Website.

- Luu: VT, BKT (DM).
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K')'/ bdi: Cuc Quén

\ Eﬁ"u‘iﬁz B Yté A < N B ~ .- 2, ~ =
08 iz BOYTE ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
“* CYC QUAN LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 331 /QP-QLD Ha Ngi, ngay 27 thdng 05 ndm 2024

QUYET DPINH

SN an hanh Danh muc 401 thuoc san xuit trong nudc

TRACH NI WS\
Duge PHAM

: e Ludt Dugc so 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cur Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phi quy dinh
chivrc nang, nhiém vy, quyen han va co cdu 16 chirc ciia B Y té;

Cdin cir Quyét dinh 56 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bf trudng Bo Y 1é quy
dinh chu’c ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu 16 chirc ctia Cuc Qudn Iy Duoc thuje
Bo Y té;

Cdn cir Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truémg Bo Y té
quy dinh viéc dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc;

Cin cir két ludn ciia Hji dong tu vin cap gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 197 tai Cong van s6 33/HDTV-VPHD ngay 11/4/2024 cia
Véin phong Hpi dong tw vin cdp GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Ding ky thué'c, Cuc Quadn ly Duoc.

QUYLT PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 402 thudc san xuét trong

nuéc dugc gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 197, cu the
- 1. Danh muc 256 thudc san xuét trong nude dugc gia han gidy ding ky luu
hanh hi€u luc 05 ndm (Phu luc I kém theo). '

2. Danh myc 140 thuéc san xult trong nudc dugc gia han gidy ding ky luu
-hanh hiéu luc 03 ndm (Phy luc 11 kém theo). -

3. Danh muc 05 thubc san xuét trong nudc duorc gia han gidy ding ky luu hanh

© hiéu luc dén 31/12/2025 (Phy luc III kém theo).

Diéu 2. Co 56 san xuét va co s dang ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thudc theo ding cac ho s0, tai liéu d4 ding ky voi B6 Y té va phai
in s6 ding ky dwoc Bo Y té Viét Nam cép 1én nhan thube.

2. Chi dugc san xuét, dwa ra Iuu hanh cdc thudc kiém soat dic biét khi c6 Gidy
ching nhén di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thuc phai kiém soat
ddc biét phu hop v&i pham vi hoat dfng cuia co s& dép tmg quy dinh tai khoan ] Piéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phép thi hanh Lu4t Duoc.

3. Thuc hién vi€c c@p nhat tieu chuin chét luorng ctia thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B truéng B Y té quy dinh v&
chét luong thubc, nguyén liéu lam thudc.

4. Thubc duoc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
nop hd so cap nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng din sir dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia B truéng B Y té thi phai thuc
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hién cap nhét theo quy dinh tai diém b Khoén 1 Bleu 37 Théng 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 ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
gidy ding ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung da dugc phé duyét thay dbi trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thudc phai bao ¢am duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu Iyc ctia gidy déng ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc. Trong trudng hop
khéng con dap tmg du diéu kién hoat dong, co s& déng ky phai co trach nhi€ém 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 so dang ky khoéng con di didu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thudc pha1 bao dam céc diéu kién hoat dong cla co s& san
xuft trong thoi han hiéu lyc cua glay dang ky Ivu hanh thube, nguyén liéu lam thube.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky Ivu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc stir dung so déng ky da cép trude khi gia han trong thoi han ti da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phy lyc VI ban hanh kém theo
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi céc co s& didu tri d& thuc hién theo ding céc quy dinh hién
hanh v& thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khéng mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Piéu 5 Thong tu s6
08/2022/TT-BYT dbi v6i cac thudc trong Phy lyc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Piéu 4. Gidm dbc S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong va Giam
dbc co s& san xuit va co s& ding ky c6 thubc tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; Ly

- BT. Do Hng Lan (dé b/c);

- TT. P4 Xuéan Tuyén (de b/c);
- Cyc Quén y - B9 Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an; §‘

- Cuc Y t& GTVT - Bd Giao thong vén tai; :
- Téng Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;
- Bao hiém x& hoi Viét Nam; ™

~B0 Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cuodng
B9, Vin phong HDTV cap GDKLH thu6c, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién co giudng bénh tryc thuéc B4 Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thube quoc gia;

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

Website;

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




Phu Iuc I .
DANH MUC 140 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 197
(Kém theo Quyét dinh s6 331  /OP-QLD ngay 27 thdng 05 ndm 2024

cua Cyuc Qudn Iy Dugc)
STT|  Tén thuéc Hoat chit chinh - | Dangbio | Quy céch déng géi | Tiéu | Tudi | S6dangky [S6l3n
Ham luwgng ché chuén | tho gia han gia
(thang)| (S6 dingky | han
da cip)
(1) 2) 3) 4 ©)] (6) (7) (8) &)

1. Co s& diing ky: Cong ty c6 phin DTS Vigt Nam (Dia chi: S6 18, t6 51, phudng Quan Hoa, quin Cau Gidy, thanh phé Ha
Nobi, Viét Nam)

1.1. Co s& sin xuét: Cong ty cb phin dwgc trung wong Mediplantex (Dja chi: Nha méy dugc phém s6 2: Thén Trung Héu,
x4 tién Phong, huyén Mg Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

1 |Bromanase Bromelain 50 F.I.P U |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893100332724 1
bao phim Hop 6 vi x 10 vién; (VD-29618-18)
tan trong Hop 10 vi x 10 vién
rudt -

2. Co s& diing ky: Cong ty c6 phin Dugc - Vit tu y té Thanh Héa (Dia chi: S6 232 Trin Phu, phuong Lam Son, thanh phd
Thanh Héa, tinh Thanh Ho6a, Viét Nam)

2.1. Co s& san xuét: Cong ty cb phin dugc-vat tir y té Thanh Ho4 (Dia chi: S6 04 dudng Quang Trung, phudng Ngoc Trao,
thanh phé Thanh Héa, tinh Thanth Hoa, Viét Nam)

2 |Rovathepharm Maéi g6i 3g chira: Thubc bot  [Hop 25 goi NSX 24 1893110332824 1
Acetylspiramycin  |pha hdn (VD-17103-12)
100mg dich uéng

3. Co s¢ ding ky: Céng ty c6 phan Dugc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan Thanh
Khé, thanh phé Pa Néng, Viét Nam)

3.1. Co s& sén xudt: Cong ty cb phin Dwgc Danapha (Dia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Téy, quin
Thanh Khé, thinh phd Pa Ning, Viét Nam)

3 |Levomepromazin |Levomepromazin Vién nén Hop 110 x 100 vién; | NSX 36 1893110332924 1
25 mg (dudi dang bao duong [Hop 5 vi x 20 vién , (VD-24685-16)
levomepromazin
maleat) 25mg

4. Co sé diing ky: Céng ty c6 phian Dugc Pong Nai (Dia chi: 221B — Pham Vin Thuén - P. T4n Tién - TP.Bién Hoa — Tinh
Ddng Nai, Viét Nam)

4.1. Co s& sin xut: Cong ty c6 phin Dugc Pdng Nai (Dia chi: 221B — Pham Vin Thuén - P. Tn Tién - TP.Bién Hoa —
Tinh Pdng Nai, Viét Nam)

4 |Nystatin 500.000 |Nystatin 500.000IU |Vién bao Hop 2 vi x 8 vién, NSX 36 1893100333024 1
Ul duodng Hop 10 vi x 8 vién; (VD-22411-15)
Chai 100 vién

5. Co sé diing ky: Cong ty c6 phin dugc Enlie (Dia chi: Pudng NA6, KCN M§ Phudc 2, phudng M§ Phuéc, thi xa Bén Cét,
tinh Binh Duong, Viét Nam)

5.1. Co s& sén xuét: Cong ty c6 phin duge Enlie (Dia chi: Pudng NA6, KCN My Phudc 2, phuong My Phudc, thi xa Bén
Cét, tinh Binh Duong, Viét Nam)

5 |[Becacold-S Acetaminophen Vién nén Hop 25 vix 20 vién, | NSX 36 1893100333124 1
500mg; Hop 25 vix 4 vién (VD-18901-13)
Clorpheniramin
maleat 2mg;

Phenylephrin HCI
10mg

/8
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STT Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bae | Quy cich déng goi | Tiéu Tudi Sb dang ky | S6 lan
Ham lugng ché chuin | tho gia han gia
(thang) (Sf") dang ky | han
da cz‘;p)
1) @ ©)] ) ) (6) (M ® ®
123 |Neo-Terpon Natri benzoat 50mg; |Viénnang [Chai 100 vién, 200 NSX 36 1893100344924 1
Terpin hydrat 100mg |cing vién; Hop 10 vix 10 (VD-28526-17)
vién
124 |Nystatin Nystatin 25000IU  |Thuéc cém |Hop 10 géix 1g NSX | 36 [893100345024| 1
ro miéng (VD-22654-15)
125 |Rataf Dextromethorphan | Vién nén Hop3vi,25vix4 NSX 36 1893110345124 1
HBr 15mg; bao phim vién; Hop 10 vix 10 (VD-30822-18)
Loratadin S5Smg; vién; Chai 100, 500
Paracetamol 500mg vién
126 | Xygzin Levocetirizin Viénnang |[HOp 10 vix 10 vién; | NSX 36 [893100345224 1
dihydroclorid Smg  |cimg Chai 100 vién; Chai (VD-28528-17)

500 vién

53. Co s& ding ky: Cong ty TNHH dugc phim Vinh Tudng Phit (Dia chi: S5 28 Pudng 266, P 06, Q 08, TP.HCM, Viét

Nam)

53.1. Co s& san xuit: Cong ty cb phin Dugc phdm Phong Phi - Chi nhanh nha m4y Usarichpharm (Dia chi: L6 s6 12,
Pudng sé 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng T4n Tao A, Quan Binh Tan, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

127

Levaked

Levetiracetam 500mg

Vién nang
cing

Hop 3 vix 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110345324
(VD-31391-18)

1

54. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dugc phim Vinh Xuén (Dja chi: S nha 39 — 41 Phan Dinh Phung, Phudng 17, Quén
Phti Nhuén, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
54.1. Co s& san xuét: Cong ty Cé phin Dwgc phdm 3/2 (Dia chi: S5 930 C2, Pudng C, KCN Cét L4i, Cum II, Phudng
Thanh M§ Lgi, Quén 2, Thanh ph H3 Chi Minh, Viét Nam)

128

Gynoformine

Chai 60ml chua:
Péng sulfat 0,15g

Dung dich
rtra phu khoa

Chai 60ml; Chai
180ml

NSX

36

893100345424
(VS-4903-15)

N\

55. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Pia chi: L6 B, dudng s6 2, khu céng nghiép Do

An, phuong Binh Hoa, thi x4 Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam.)

55.1. Co sé san xuét: Céng ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bia chi: L6 B, dudng s6 2, khu cong ngmep

DPdng An, phuong Binh Hoa, thi x4 Thuin An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

\‘

129

Gelactive

Magnesi hydroxyd
30% 1333,4mg
(twong duong
magnesi hydroxyd
400mg); Nhom
hydroxyd gel 20%
1500mg (tuong
duong nhém
hydroxyd 300mg)

Hbn dich
ubng

Hop 10 goi x 10ml,
Hop 20 géi x 10ml,
Hop 30 gbi x 10ml

NSX

36

893110345524 |-

(VD-31402-18)

56. Co' s¢ diing ky: Céng ty TNHH MTV 120 Armephaco (Pia chi: S§ 118 Vil Xuén Thiéu, Phudng Phiic Loi, Quan Long
Bién, TP. Ha N6i, Viét Nam)
56.1. Co s6 sén xudt: Cong ty TNHH MTV 120 Armephaco (Dia chi: S6 118 Vii Xuan Thiéu, Phuong Phtc Lgi, Quén
Long Bién, TP. Ha N¢i, Viét Nam)

130

Vitamin B1

Thiamin nitrat 10mg

Vién nén

Lo 100 vién, Lo
2000 vién, Lo 25000
vién

DDVN
v

36

893110345624
(VD-28730-18)




