CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VINH PHUC Poc lap — Tw do — Hanh phiic

So: 156/2025/VPC-CV : Can Tho, ngay 28 thang 05 ndm 2025
V/v: Thay doi thong tin thuoc trung thau

Kinh givi: Sé'y té tinh Kién Giang

Trude tién, Cong ty C6 phan Duge pham Vinh Phic chan thanh cam on sy hop tac va
gitip d& ctia Quy So ddi véi cac san pham va dich vu cta Cong ty ching toi trong nhitng thoi
gian qua.

Kinh thwa Quy So!

Cong ty C6 phan Duoc pham Vinh Phiic tham du thau va da trang thdu cac mat hang thude
do cong ty chung t6i san xuat va phan phdi theo quyét dinh s6 1630/QD-SYT ngay 27/06/2024
ctia S¢ y té tinh Kién Giang. Trong d6 ¢ san phim Vinocam 20mg, sé dang ky: 893110375923.

Thuc hién theo quyét dinh s6 776/QD-QLD ngay 19/10/2023 vé viéc ban hanh danh muc
435 thude san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188, trong
d6 c6 thay ddi tén cua san phim Vinocam 20mg.

Pé dam bao viée cung tmg thude tring thau khong bi gian doan, Cong ty ¢b phan Dugc
pham Vinh Phiic xin théng bao vé viée thay ddi thong tin thude da tring thiu nhu sau:

STT Loai thong tin Théng tin da tring thau Thong tin thay dbi

1 Tén thudc Vinocam 20mg Vinocam

Chung t6i cam két san phdm Vinocam 20mg chi thay ddi tén, khong thay doi vé chét
lwong, quy cach san pham va tiéu chi k¥ thuat trong hd so tham gia ddu thau.

Chung t6i giri kém cong vin s6 776/QD-QLD ciia Cuc Quéan Iy Duoc — Bo Y té.

Kinh mong Quy S¢ xem xét.

Cong ty chung toi tran trong cam on!

Noi nhan: DAI DIEN
- Nhu kinh giri; ’ T
-Luu VT.

VO NGOC ANH
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QUYET PINH
V& viéc ban hanh Danh muc 435 thudc san xuit trong nudc
- dugrc gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188

CUC TRUGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Lut Diege 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang nhiém vu, quven han va co cdu t6 chiec ctia Bg Y té;

Can cik Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ trucng B Y 1é
quy dinh chitc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chiee ciia Cuc Qudn 1y Durgc
thuéc B Y té;

Can cir Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bo triuong Bo Y té
quy dinh viéc ding ky liew hanh thuée, nguyén liéu lam thube;

Cain cir két ludn ciia Hoi dong twe van cdp gidy dang ky hru hanh thude, n guyén
liéu lam thuéc - B Y té;

Theo dé nghi ciia Truong phong Ding ky thuée, Cuc Quan Iy Duge.

QUYET DINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 435 thudc san xudt trong
nude duge cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 188, cu the

1. Danh muc 372 thube san xut trong nude dugce gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u luc 05 nam (Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 56 thude san xudt trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hi¢u luc 03 nam (Phu luc Il kém theo).

3. Danh muc 07 thude san xuét trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phu luc 1l kem theo).

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

1. San xut thuoc theo dung céc ho so, tai liéu da ding ky v6i B Y t& va phai in
s6 dang ky dugc Bo Y té Viét Nam c4p 1én nhan thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh céc thude kiém sodt dic biét khi co Gidy
chimg nhan da didu kién kinh doanh duoc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic
bi¢t phu horp v&i pham vi hoat dong cla co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 Dxeu 143
Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phap thi hanh Luat Duoc.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chudn chét luong cia thude theo quy dinh tai
Thong tu sb 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B truong BO Y té quy dinh vé chét
lugng thude, nguyén liéu lam thudc.

4. Thyc hién, phdi hop véi co sé nhap khéu thyuce hién theo dang quy dinh tai
Cong van s6 5853/QLD-CL ngay 19/4/2019 cua Cyc Quan Iy Dugc vé viée kiém tra
chét luong nguyén lidu lam thubc nhom sartan dbi véi cac thube thude danh muc tai
Diéu 1 ban hanh kém theo quet dinh nay c6 chira dugc chit thudc nhém sartan

5. Thube duge gia han glay dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua nép
hd so cap nhat ndi dung nhan thude, t& hudng din sir dung thude theo quy dinh cua
Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia BO truémg Bo Y té thi phai thuc hién




cap nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Thong tur s6 01/2018/TT-BYT trong
thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gidy déng ky luu hanh.

6. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quy¢ ét dinh nay, cac thudc duge gia han
glav dang ky luu hanh theo QU)et dinh nay c6 thay d6i vé n6i dung hanh chinh (bao
gdm c4 mau nhan va t& hudng din sir dung thudc) phai san xudt va lru hanh véi cac ndi
dung da dugc phé duyét thay déi trong hé so gia han.

7. Co so dang ky thuéc phai bao dam duy tri didu kién hoat dong trong thoi gian
hi¢u lye cia gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khong con dap tng du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai c6 trach nhiém thyc hi¢n
thay déi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thot han
30 ngay ké tir ngay co s¢ dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

8. Co s& san xuat lhuoc phai bdo dam cac diéu kién hoat dong cta co s& san xuét
trong thoi han hiéu lye cua gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu lam thude.

9. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay duoc mp
tuc st dung so dang ky da cép trude khi gia han trong thoi han téi da 12 thang ké tur
ngay dugc cp sé ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

10. Phéi hop véi cic co s& diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n hanh
vé thude ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tic dung khong mong muon cua thue trén
nguoi Viét Nam va tong= hop. bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb 08/2022/TT-
BYT déi vai cac thude sb thir tu 21, 22, 23, 25 trong Phu luc 11 ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

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

Dicu 4. Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh pho true thude Trung wong va Giam
ddc co sé san xudt va co sé dang ky ¢6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Neinhin:

- Nhu Diéu 4; )

- BT. bao Hong Lan (dé b/c);

- TT. P6 Xuan Tuyén (de b/c);

- Cyc Quany - By Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong
-Cuc Y t& GTVT - Bo Giao thong vén tai;

- Téng Cuc Hai quan - B& Tai chinh;

- Béo hiém xa hdi Viét Nam; = z .
-B§ Y té: Vy PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra Vi Tuin Cudng
Bg, Vin phéng HDTV cap GDKLH thude, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giudong bénh true thuge BO Y té;

- Trung tam mua sém tap truno thUOC qUOC gla

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

Website;

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

CUC TRUONG



(Kem theo Quyét dinh s6 776

Phu lucl
DANH MUC 372 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 188

ctia Cuc Quan ly Diroc)

/OD-QLD ngay 19 thang 10 nam 2023

STT| Ténthubc |Hoat chit chinh- | Dangbdo | Quycdchdéng [ Tieu | Tudi S dangky | S lin
Ham luong ché g6i chuin | tho gia han gia han
(thang) [ (S6 diing ky
da cap)
6} [¥3) 3 “@ (5 (6 (N 3) 9

1. Co sév diing ky: Cong ty C6 phin Dugc phim va Sinh hoc Y té (Dja chi: 31 Ngo Thoi Nhiém, Phudng V6 Thi Sau,
Quén 3, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam)
1.1. Co s¢ sian xuét: Chi nhinh Céng ty C6 phin Dugc pham va Sinh hoc Y té (Dia chi: Lo 111-18, duong s6 13, KCN
Tén Binh, Phuéng Tdy Thanh, Quan Tan Pha, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

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

2 |Cefaclor 250mg |Cefaclor (dudi Viénnang |Hop2vix 10 DDBVN 36 893110355923 01
dang Cefaclor cing vién (VD-25317-16)
monohydrat)
250mg

3 |Fenbrat 100 Fenofibrat 100mg |[Viénnang |Hop 03 vix 10 NsSX 36 893110356023 0l

cung vién (VD-24892-16)

4 |Ofbe- Cefadroxil |Cefadroxil (dugi |Viénnang |Hop 10 vix [0 DBVN 36 893110356123 01
dang Cefadroxil  [cing vién; Hop 20 vi (VD-22358-15)
monohydrat) x 10 vién
SOOmg

2. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phin Dugc pham 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quén 11, Thanh phé
Hb Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co s sdn xuit: Céng ty C6 phin Duge phim 2/9 (Dia chi: 930 C4 duong C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2,

Phudng Thanh My Lgi, Quén 2, TP.HS Chi Minh, Viét Nam)

5 |Fexnad 120 Fexofenadin Vién nén Hop Lvix 10 NSX 36 893100356223 01
hydroclorid 120mg [bao phim vién (VD-30254-18)

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

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

3. Co sé diing ky: Cong ty TNHH Sin xuit Thuong mai Dugc phiam Thanh Nam (Dia chi: 3A Pang Tat, Phuong Tan
Dinh, Quan 1, Tp Hb Chi Minh, Viét Nam)
3.1. Co sé san xudit: Chinhdnh cong ty TNHH SX-TM duge phim Thanh Nam tai Binh Duong (Dia chi: 60 Pai 10
Doc Lép, KCN Viét Nam-Singapore, Thi x4 Thuén 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 siv diing ky: Cong ty ¢b phan dugc pham Agimexpharm (Dia chi: 27 Nguyén Thai Hoc, Phuong My Binh, Thanh

phé Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam)

4.1. Co sé sin xuit: Chi nhanh cong ty b phin dugc phim Agimexpharm- Nha mdy sin xuit dwgc phim
Agimexpharm (Dia chi: Dudng Vi Trong Phung, Khém Thanh An, P. My Thaéi, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét

Nam)

9

Gentritason

M&éi tuyp 5 gam
chira: Clotrimazol
50mg;

Kem boi da

Hép 01 Tuyp x 5
gam

NSX

24

893110356623
(VD3-23-19)

01




20
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Ham lugng ché goi chuin tho gia han gia han
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da cz‘ip)
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202 |Vinocam Tenoxicam 20mg Thubc tiém HopSLo+5 NSX |Lobot: | 893110375923 01
bot dong kho |6ng dung moéi 36 (VD-18781-13)
nude cit pha thang;
tiém; Hop 5 Lo; Ong
Hop 10 Lo dung
moi
pha
tiém:
36 thang
203 |Vinphaton Vinpocetin Dung dich  [Hop2vix50ng| NSX 36 893110376023 01
10mg/2 ml tiém x2ml; Hop 5 vi (VD-25831-16)
x 10 Ong x 2 mi
204 [Vinrolac Ketorolac Dung dich  [Hdp 10 Ong x USP41 36 893110376123 01
tromethamin tiém bip, Iml; Hop 5 vi x (VD-17048-12)
30mg/ml tiém tinh 10 Ong x Iml
mach

43. Co s¢ diing ky: Cong ty c6 phin Duge Trung wong 3 (Dia chi: 115 Ng6 Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan Hai Chau,
thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

43.1 Co sé san xuét: Cong ty ¢b phan Duge Trung wong 3 (Dia chi: 115 Ngé Gia Ty, phuong Hai Chéu 1, quan Hai Chau

thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

]

205

Cetecortbavir

Aciclovir 400g

Vién nén

Hop 10vix 10
vién

NSX

36

893110376223
(VD-27174-17)

01

44. Co'sé diing ky: Cong ty ¢6 phian Dugc Trung wong Mediplantex (Dja chi: 358 duong Giai Phéng, phudng Phuong
Liét, quan Thanh Xuin, thanh phé Ha Nai, Viét Nam)
44.1. Co 56 san xu#t: Cong ty ¢b phin Duge Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may dugc pham sb 2: Thon Trung
Hau. xa tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

206 [Medisamin Acid tranexamic  |Vién nén Hop 10 vix 10 NSX 36 893110376323 01
500mg 500mg bao phim vién (VD-20288-13)

207 [Mezaflutin 5 mg |Flunarizin (dudi  |Viénnang  |Hép 10 vix 10 NSX 36 893110376423 01
dang flunarizin cling vién (VD-29937-18)
dihyroclorid) Smg ‘

208 |Piracetam 400mg |Piracetam 400mg |[Viénnang [Hop 6 vix 10 DDVN 36 893110376523 01

clmg vién \Y (VD-19532-13)
209 |Postcare 200 Progesteron 200mg |Viénnang  |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110376623 01
mém vién; Hop 2 vi x (VD-24360-16)
15 vién

45. Co sé diing ky: Cong ty ¢d phan duwge va vat tu v té Binh Thuan (Dia chi: 192 Nguyén Héi, P. Phti Trinh, TP. Phan
Thiét, Tinh Binh Thun, Viét Nam)
45.1 Co & san xuét: Céng ty ¢d phan duge va vét t y t& Binh Thuan (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, P. Pha Trinh, TP. Phan
Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

210 |Phacoparecaps  |Loperamid Vién nang Hop 10 vix 10 DBVN 36 893100376723 01
hydroclorid 2mg  [clng vién, Hop 50 vi Vv (VD-19541-13)
x 10 vién
211 [Sorbitol Sorbitol 5g Thuéc bot  |Hop 20 géi x 5g; | DDVN 36 893100376823 0l
ubng Hop 25 g6i x 5g \Y% (VD-20905-14)




CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VINH PHUC Doc lap — Tw do — Hanh phiic
S0: 175/2025/VPC-CV Cén Tho, ngdy 27 thang 06 nam 2025

V/v: Thay doi sé dang ky thube
Kinh giti: S¢'y té tinh Kién Giang

Trude tién, Cong ty C6 phan Dugce pham Vinh Phiic chan thanh cam on sy hop tac
va gitp d ctia Quy S& dbi véi cac san pham va dich vu cta Cong ty ching toi trong nhirng
thoi gian qua.

Kinh thua Quy So'!

Coéng ty C6 phan Duoc phim Vinh Phic tham du thau va da trang thau cac mit
hang thudc do cong ty chiing toi san xuét va phan phdi theo quyét dinh sé 1630/QD-SYT
ngay 27/06/2024 ctia S& 'y té tinh Kién Giang.

Thuec hién theo quyét dinh s6 718/QD-QLD ngay 24/10/2024 vé viéc ban hanh Danh
muc 771 thude san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot
211 cia Cuc Quén ly Duge — B9 Y té. Bé dam bao viéc cung g thudc tring thau khong
bi gian doan, Céng ty ¢d phan Duoc phidm Vinh Phuc xin thong bao vé viée thay ddi sb

dang ky cdc mit hang thube theo quyét dinh sb 718/QD-QLD cta Cuc quan 1y Dugce nhu

sau:
STT |  Tén thude Tén hoat chét, nong SPK di triing thiu SDK sau
do/ham lugng thay doi
I | Vincynon SIS VD-20893-14 | 893110036400

Chung tdi cam két cac thudce chi thay ddi vé sd dang ky, khong thay doi vé chat
luong, quy cach san pham va tiéu chi k§ thuat trong ho so tham gia ddu thau.

Ching t6i gri kém quyét dinh s6 718/QD-QLD ctia Cuc Quén Iy Duge — By Y té.

Kinh mong Quy S& xem xét.

Cong ty chiing t6i tran trong cam on!

s DAI DIEN HOP PHAP CUA NHA THAU
e B TRUGNG VAN PHONG DAI DIEN
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QUYET DPINH ,
Vé viéc ban hanh Danh muc 771 thudc, nguyén lidu 1am thudc sian xuit
trong nuwéc dwgc gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 211

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Luat Duge 90 105/2016/QH13 ngav 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh ao 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chiee nang, nhiém vu, quven han va co cdu té chirc ciia Bg Y té;

Can cir Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trucng B Y té quy
dinh clzzirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu 6 chire ciia Cuc Quan ly Durge thuge
BoYte

Can cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truong Bo Y té
quy dinh vi¢c dang ky luu hanh thuée, nguyen liéu lam thube;

Can cir két ludn cua Hoi dong tr van cap gidy dang ky leu hanh thuée, nguyén
ligu lam thuéc - B§ Y té dot 211 tai Cong van so 82/HDTV-VPHD ngay 27/9/2024 cia
Van phong Hoi dong ne van cap GPKLH thude, nguyén liéu lam thudce;

Theo dé nghi ctia Triong phong Péng ky thuée, Cuc Quan Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyet dinh nay danh muc 771 thudc, nguyén liéu
lam thude san xuat trong nude duge gia han gidy ding k¥ luu hanh tai Viét Nam - Dot
211, cu thé:

1. Danh myc 556 thudc, nguyén li¢u lam thude san xuit trong nuée duge gia
han gidy dang ky luu hanh hiéu lyc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 159 thudc san xuat trong nudc duge gia han gidy dang ky luu
hanh hiéu luc 03 nam (Phuy luc 11 kém theo).

3. Danh myc 56 thudc san xuat trong nude duge gia han gidy dang ky luu hanh
hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc 1T kém theo).

Diéu 2. Co sd san Xudt va co s& dang ky thude c6 trach nhigm:

1. Séan xuat thudc theo ding cac hd so, tai liéu da dang ky v6i BO Y té va phai
in hodc dan sb ding ky dugcBOY té Viét Nam cap 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cac thude kiém soat diic biét khi cé Gidy
chig nhén di diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac blet phu hop v6i pham vi hoat dong cla co s¢ dap img quy dinh tai khoan 5 Diéu
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 Luét Duogc.

3. Thyc hién viéc cp nhat tiéu chuan chét lugng cua thude theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ciia Bo trudng Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thude, nguyén liéu lam thude.

4. Thudc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyét dinh ndy nhung chua

ndp hd so cip nhat ndi dung nhin thude, t& hudéng dan sir dung thube theo quy dinh
ctia Théng tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B¢ truong BO Y té thi phai thyc
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hién cdp nhat theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Piéu 37 Thong tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay dugc gia han gnay dang ky Iuu hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quy¢t dinh nay, cic thudc dugc gia han
glay ding ky luu hanh theo Quyet dinh nay co thay ddi vé noi _dung hanh chinh phai
san xuat va luu hanh véi céc ndi dung da duge phé duyét thay déi trong hd so gia han.

6. Co sé dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
hiéu lyc cua giay ding ky luu hanh thudc, nguyeén liéu lam thudc. Trong truong hop
khéng con dép tng du diéu kién hoat déng, co s dang ky phai c6 trich nhiém thyuc
hién thay ddi 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 khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xudt thude phai bao dam cac diéu kién hoat dong cua co s¢ san
xuét trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky Iuu hanh thude, nguyén liéu [am thuée.

8. Cac thuoc dugc gia han giay dang ky Iuu hanh tai Quyet dinh nay dugc txep
tuc str dung so dang ky da cap trudce khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duoc cap sO ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phdi hop véi céc co so didu tri dé thuc hién theo dung cac quy dmh hién
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hiu qua, tic dung khong mong mudn cua
thude trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Didu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thudc trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

})leu 3. Quyét dinh nay ¢6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Giam ddc S¢' Y té cac tinh, thanh phd tryc thuge Trung wong va Gidm
déc co s¢ san xudt va co s¢ ding ky c6 thude tai Didu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.
Noi nhan: . CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; OO
- BT. Bao Hong Lan (dé bley;
- TT. D6 Xuan Tuyén (de blc); [
- Cuc Quiny - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bo Cong an;

- Cuc Y t& GTVT - B Giao thong van tai; ;
- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh;

- Bao }ugm xa hoi Vit Nam;

-Bo Y t&: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cyc QLKCB, Thanh tra
B, Van phong HDTV cap GBKLH thude, NLLT;

- ViénKN thude TU, Vién KN thube TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty CP; )
- Céc Bénh vién, Vjén ¢6 girdng bénh truc thude BO Y t€;
- Trung tdm mua sam tdp 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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1. Co s¢ diing ky: Cooperation Pharmaceutique Francaise (Dia chi: Place Lucien Auvert 77000 Melun, Phap)

1.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phin Sanofi Viét Nam (Dia chi: L6 1-8-2, Puong D8, Khu Céng nghé cao, Phudng Long
Thanh My, Tp. Thi Bire, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

1 |Nautamine

Diacefyllin
diphenhydramin
90mg

Vién nén

Hop 20 vix 4 vién

NSX

36

893110008900
(VD-29364-18)

2. Co s& diing ky: Cong ty c6 phin SA Farma (Dia chi: 116/45 To Hién Thanh, Phuong 15, Quén 10, Thanh phd Ho Chi

Minh, Viét Nam)

2.1. Co sé sian xuét: Cong ty b phén lién doanh Duge phim Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu cong nghiép Qué V3,
xd Phuong Liéu, huyén Qué V3, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

2 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi  |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;

Ezetimibe 10mg

3 |Atorvastatin+Ezet |Atorvastatin (dudi  |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 |893110009100 | 1
imibe-5A Farma |dang Atorvastatin phim Hop 4 vix 7 vién (VD-33758-19)
20+10mg calci) 20mg;

Ezetimibe 10mg

4 |Dutasteride-SA  |Dutasterid 0,5mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 |893110009200 | 1
Farma 0,5mg phim (VD-33759-19)

5 |Sitagliptin- SA  |Sitagliptin (duéi Vién nén bao [Hdp 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- 5A  [Sitagliptin (duéi Vién nén bao |Hop 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 sé ding ky: Cong ty c6 phin Cdng nghé sinh hoc - Duge phim ICA (Pia chi: Lo 10, dudmg sé 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi xi Thudn An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

3.1. Co sé sin xuéit: Cong ty ¢6 phin Cong nghé sinh hoc - Dugc phim ICA (Dia chi: L6 10, dudng sb 5, khu cong nghiép
Viét Nam-Singapore, thi x3 Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

7 |Adagrin Sildenafil (duéi Vién nén bao |Hop 1 vix 3 vién NSX 36 |893110009500 | 1
dang sildenafil phim (VD-18667-13)
citrate 70,24mg)
50mg
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267 [Cloxacilin Cloxacilin (duéi Thudc bdt Hop 1019, Hop S0 1o | CP 24 | 893110035500 | 1
dang cloxacilin pha tiém thude bét pha tiém 2015 (VD-19055-13)
natri) 500mg

268 |Desonide 0,05% |Mdi 1g kem chira Kembéida |Hop 1 tuyp 15g,30g | NSX 36 |893110035600 | 1
Desonide 0,5mg (VD-33637-19)

269 |Ertapenem VCP  |Ertapenem (dudi Thude bot Hop 01 1o, Hop 10 lp | NSX 24 1893110035700 | 1
dang Ertapenem pha tiém thude bot pha tiém (VD-33638-19)
natri phdi hop véi
Natri bicarbonat va
Natri hydroxid theo
ty 1& 809,6:135,4:55)
lg

270 [Fudareus-B Moi tuyp 15g chira: [Kemboida [Hop I tuyp 15g NSX 36 |893110035800 | I
Acid fusidic (dudi (VD-33639-19)
dang hemihydrat)

2% (wiw);
betamethason (dudi
dang este valerat)
0,1 % (w/w)

271 |Hydrocortison 1% |Mdi 1 g kem c6 Kemboida |Hop 1 tuyp 15¢g NSX 36 893110035900 | 1
chira Hydrocortison (VD-33641-19)
acetat 10mg

272 |Piperacilin 1g Piperacilin (dudi Thudc bot Hop 01 lo, 10 1o USP 41 36 |893110036000 | 1
dang piperacilin pha tiém thuée bot pha tiém (VD-19058-13)
natri) 1g

273 |Ticarcilin 3g; Ticarcilin (du6i Thubdc bot Hop 01 lo thuée bot [USP 41| 24 [893110036100 | 1

Acid clavulanic  |dang ticarcilin pha tiém pha tiém; Hop 10 lo (VD-19062-13)
0.2g dinatri) 3g; Acid thudc bot pha tiém
clavulanic (dudi
dang Kali
clavulanat) 0,2g
274 |Vaciradin Cefradin Ig Thudc bot Hop 01 lo thudc bot Cp 36 893110036200 | 1
pha tiém phatiém ; Hop 101l | 2015 (VD-18000-12)
thude bét pha tiém

275 |Vitabactam Cefoperazon (dudi Thudc bét Hop 01 lo, Hop 10 NSX 24 893110036300 | 1
dang Cefoperazon  [pha tiém lo, Hop 50 lo, Hop (VD-33646-19)
natri) phf)i hop 100 lo thude bot pha
Sulbactam (dudi tiém
dang Sulbactam
natri) theo ty 1€ (1:1)
lg+1g

50. Co s¢ diing ky: Céng ty ¢b phin dwge phim Vinh Phic (Dia chi: S6 777, dudng Mé Linh, phudng Khai Quang, thanh
phd Vinh Yén, tinh Vinh Phic, Viét Nam)
50.1. Co s& sian xuét: Cong ty ¢b phin Duge phim Vinh Phiic (Dia chi: Thén Mau Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén -
T. Vinh Phiic- Viét Nam)
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276 |Vincynon Etamsylat 250mg 2 [Dungdich  |Hop I vix 5 dngx NSX 36 1893110036400 | 1
' ml tiém 2ml; Hop 2 vix § (VD-20893-14)
ong x 2ml
277 |Vitamin B12 Vitamin B12 Dungdich  |Hp 100 6ng x Iml  |DBVN 36 ]893110036500 | 1
1000meg/1ml tiém hién (VD-24910-16)
hanh

51. Co s& ding ky: Cong ty ¢é phin Durge Phiic Vinh (Dia chi: Lo CN 4-6.2 KCN Thach Thét - Qudc Oai, Xa Phing X4,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)
51.1. Co sé san xuét: Céng ty c6 phin Dugc Phiic Vinh (Pia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thit - Quéc Oai, Xa Phung Xa,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Néi, Viét Nam)

278 |Nystatin

Nystatin 500.0001U

Vién nén bao

phim

Hop 2 vix 8 vién

NSX

36

893110036600
(VD-32951-19)

52. Co sév ding ky: Céng ty Cé phin Dugc trung Uong 3 (Dia chi: S 115 Ngo Gia Ty, Phuong Hai Chéau 1, Quan Hai

Chéu, Thanh phé Pa Ning, Viét Nam)

52.1. Co s& san xuét: Cong ty Cé phin Dwgc trung Uong 3 (Dia chi: S6 115 Ngé Gia T, Phuong Hai Chau 1, Quan Hai
Chau, Thanh ph6 Pa Ning, Viét Nam)

279 [Ceteco Prednisolon Smg Vién nén Lo 100 vién, 200 NSX 36 |893110036700 | 1
Prednisolon vién, 500 vién (VD-25836-16)

280 |Datadol extra Cafein 65mg; Vién nén Hop 10, 20,50 vix |DDVN 36 893100036800 | 1
Paracetamol 500mg 10 vién; Lo 200 vién; A% (VD-27176-17)

Hop 15 vix 12 vién

53. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Duge Trung wong Mediplantex (Dia chi: S 358 dudng Giai Phong, phuong Phuong
Li¢t, quin Thanh Xuan, thanh phf) Ha Ngi, Viét Nam)

53.1. Co s¢ sin xuét: Cong ty C6 phian Dwge Trung wong Mediplantex (Dia chi: Nha may dugc phim sé 2: Thén Trung
Héu, xa Tién Phong, huyén Mé Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

281 [Postcare 100 Progesteron Vién nang Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 1893110036900 | 1
(micronized) 100mg mém Hop 2 vix 15 vién (VD-24359-16)
282 |Prednison Prednison Smg Vién nén Lo 1000 vién NSX 36 893110037000 | 1

(VD-34312-20)

54. Co s& diing ky: Céng ty c6 phan Dwgc va Vit tw y té Binh Thudn (Dja chi: S 192 dudng Nguyén Hoi, phudng Phi
Trinh, thanh phd Phan Thiét, tinh Binh Thuan, Viét Nam)

54.1. Co s sén xuit: Cong ty cé phin Dugc va Vit tue y té Binh Thudn (Dia chi: S6 192 dudng Nguyén Hoi, phuong Phit
Trinh, thanh phé Phan Thiét, tinh Binh Thudn, Viét Nam)

283 |Lobetasol Tuyp 10g chira: Kembéida |[Hopltuypx10g NSX 36 |893110037100 | 1
Betamethason (VD-33668-19)
dipropionat 6,4mg;

Clotrimazol 100mg
284 |Povidone Iodine |Povidon iod 10% Dung dich Hop 1 chai 20ml; DBVN 24 893100037200 1
10% (w/v) ding ngoai  [Chai 20ml, 30ml, A (VD-32971-19)

90ml, 130ml, 140ml,
330ml




