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QUYET PINH

Vé viée ban hanh danh muc 173 thudc sin xuit trong nuéc
dugce cap giay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 189

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh sé 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bé Y té;

Cdan cir Quyét dinh sé 1969/0P-BYT ngay 26/4/2023 ciia Bé trudng Bé Y té
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Cuc Quan Iy Duge
thuéc Bo Y té;

Can cit Théng tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trucng Bé Y té
quy dinh vi¢c dang ky heu hanh thudc, nguyéen li¢u lam thudc;

Can cir két lugn cua Hoi dong tw van cdp gidy dang ky luu hanh thude, nguyén
liéu lam thuée - B Y té;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ping ky thuée, Cuc Qudn 1y Duorc.

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 173 thudc san xuat trong
nude duoc cap gidy diang ky lvu hanh tai Viét Nam - Dot 189, cu thé:

1. Danh myc 164 thubc san xuat trong nudc duoc cap gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam hiéu luc 05 nam (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 09 thudc san xuét trong nudc dugc cap gidy dang ky luu hanh tai
Viét Nam hiéu luc 03 nam (Phu luc Il kem theo).

Piéu 2. Co sd san xudt va co s& dang ky thudce c6 trach nhiém:

1. San xuat thudc theo dung cac ho so, tai liéu da dang ky voi BO Y té va phai
in s dang ky dugc B Y té Viét Nam cép 1én nhan thudc.

2. Chi duoc san xuit, dua ra luu hanh cac thude kiém soat dic biét khi co Giéy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phu hop vo1 pham vi hoat dong cua co s¢ dép ung quy dinh tai khoan 5 Diéu
143 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phi quy dinh chi tiét
mot s6 dicu va bién phap thi hanh Luat Dugc.

3. Thuc hién viéc cap nhat tiéu chuén chit lugng cua thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia BO truong Bo Y té quy dinh vé
chat lugng thudc, nguyén lidu lam thuéc, Thong tu sd 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 ciia Bo truong Bo Y té sira doi, bo sung mot sd diéu cua Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh vé chat lugng thudc, nguyén liéu lam thude.

4. Cap nhat nhan thudc, t& hudng dan st dung thude theo quy dinh tai Thong
tu s6 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truéng B Y té quy dinh ghi nhin
thudc, nguyén liéu 1am thude va to huéng dan sir dung thude trong thoi han 06 thang
ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, theo hinh thuc thay doi, bd sung gidy ding
Ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu s 08/2022/TT-BYT.



S. Phoi hop véi cic co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thude trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu
s6 08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phy luc II ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén lidu lam thude. Trong truong
hop khong con dap ung du diéu kién hoat dong, co s dang ky phai co trach nhiém
thuc hién thay d6i co s¢ ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT
trong thoi han 30 ngay ké tur ngay co so dang ky khong con du diéu kién hoat dong.

7:.Co s& san xuét thube phal bao dam cac diéu kién hoat dong clia co s san
xudt trong thoi han hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude.

Picu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Giam ddc S¢'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va Giam
dbc co sO san xudt va co so ding ky c6 thude tai Pidu 1 chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);
- TT. B6 Xuan Tuyén (de b/c); 1=
- Cuc Quany - Bo Quédc phong, Cuc Y té - B6 Cong an P ‘
- Cuc Y t&¢ GTVT - Bo Giao thong vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B6 Tai chinh;
- Béao h1em x4 hoi Viét Nam; N X .
-Bd Y t& Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra ~ Vii Tuan Cuong
Bo, Vin phong HPTV cap GPKLH thube, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vién co6 giuong bénh truc thuge BO Y té;

- Trung tam mua sim tap trung thudc quoc gia;
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Website;
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Phu luc I
DANH MUC 164 THUOC SAN XUAT TRONG NUOC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - POT 189
(Kém theo Quyét dinh-s6 826  /OP-QLD ngdy 08 thdngll ndm 2023
cua Cuc Quan Iy Duoc)

. 2 Hoat chét chinh - . ; , , ..| Tiéu |Tuéitho £ ae ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao ché| Quy cach déng goi chuin | (thang) So dang ky
() 2 ©) (4) () (6) () (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty ¢ phian 5A Farma (Pia chi: 116/45 T6 Hién Thanh, Phuong 15, Quan 10, Thanh phé Ho chi
Minh, Viét Nam)
1.1. Co s san xuit: Cong ty cé phin lién doanh dwgc phim Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu Cong nghiép Qué
V3, xi Phuong Lidu, huyén Qué V&, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

1

Febuxostat-5a Farma
80mg

Febuxostat 80mg

Vién nén

Hop 4 vi x 7 vién;
Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110448023

2. Co sé diang ky: Cong ty c6 Phan Dwogce Pai Nam (Pia chi: 270A Ly Thuong Kiét, Phuong 14, Quan 10, TP. H Chi
Minh, Viét Nam)
2.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phan Dwoc Enlie (Dia chi: Puong NA6, khu cong nghiép My Phuée 2, Phudng My Phude,
Thi x4 Bén Cat, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

2 [Reosrobin Rebamipide 100mg | Thudc cdm  [Hop 15 Goi; Hop 21 | NSX 36 893110448123
Goi; Hop 30 Goi;
Hop 42 Goi
3 |Zemfuva Tiemonium Viénnén bao |Hop 02 vix 10 vién; [ NSX 36 893110448223
methylsulfat 50mg phim Hop 03 vi x 10 vién;

Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty c6 phian Dwoc Danapha (Pia chi: 253 Diing ST Thanh Khé, phuong Thanh Khé Ty, quin
Thanh Khé, TP. Pa Nang, Viét Nam)
3.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢ phan Dwoc Danapha (Dia chi: 253 Diing Si Thanh Khé, phuong Thanh Khé T4y, quan
Thanh Khé, TP. Pa Nang, Viét Nam)

4 |Dabilet Nebivolol (dudi dang [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110448323
Nebivolol Hop 5 vi x 10 vién;
hydroclorid) 5mg Hop 10 vi x 10 vién

5 |Levomaz 25 Levomepromazin Vién nén bao |Hop 4 vi x 25 vién; NSX 36 893110448423
(dudi dang phim Hop 1 Lo x 100 vién
levomepromazin
maleat 33,78 mg)
25mg

6 |Ofloxacin Danapha [Ofloxacin 200mg Vién nén bao |Hop 1 vi x 10 vién; NSX 36 893115448523

phim Hop 2 vi x 10 vién;

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vix 10 vién ;
Hop 6 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

4. Co sé diang ky: Cong ty ¢6 phan Dwec Ha Tinh (Dia chi: S6 167, duong Ha Huy Tép, phudng Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)
4.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phin Dwge Ha Tinh (Pia chi: S6 167, dwong Ha Huy Tap, phudong Nam Ha, thanh phd Ha
Tinh, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

7

Acetylcystein 200mg

N-acetylcystein
200mg

Thudc com

Hop 10 goi, hop 20
201, hop 30 goi

NSX

36

893100448623
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5. Co s¢ diang ky: Cong ty ¢6 phan dwgc m§ pham Bio An (Pia chi: S6 2/115, ngd 2, dudong Dinh Cong Thuong, phudng
Pinh Cong, quan Hoang Mai, Thanh phé Ha'Noi, Viét Nam)
5.1. Co sé san xuat: Cong ty Duwge phamva Thwong mai Phuwong Pong-(TNHH) (Dia chi: TS 509, to ban d6 s6 01, Cum
CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thanh phé Bic Ninh, tinh Béc Ninh, Viét Nam)

8 |Anbaburol Bambuterol Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién, NSX 36 893110448723
hydrochloride 20mg [phim Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién

9 |Ascorotix Rutin 25mg; Acid Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, NSX 36 893100448823

ascorbic 100mg

Hop 10 vi x 10 vién

6. Co s& diing ky: Cong ty c6 phan Dwgc phadm 2/9 (Dia chi: 299/22 Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd H)
Chi Minh, Viét Nam)
6.1. Co s san xuit: Cong ty c¢b phan Dwoc pham 2/9 (Dia chi: 930 C4 dudng C, Khu cong nghiép Cat Lai, cum 2,
Phuong Thanh M§ Loi, Quan 2, TP.H6 Chi Minh, Viét Nam)

10 |Amisulpride 200 Amisulprid 200mg  |vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110448923
Hop 10 vi x 10 vién
11 |Amisulpride 400 Amisulprid 400mg  |vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110449023

Hop 10 vi x 10 vién

7. Co sé diang ky: Cong ty ¢6 phan dwgc phim Ampharco U.S.A (Dia chi: Khu cong nghiép Nhon Trach 3, thi trdn Hiép
Phuéc, huyén Nhon Trach, tinh Pong Nai, Viét Nam)
7.1. Co sé san xuat: Cong ty cb phian dwgec phdm Ampharco U.S.A (Pia chi: Khu c6ng nghiép Nhon Trach 3, thi tran
Hiép Phudc, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

12 |AmloAPC Amlodipin (dudi Vién nang Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110449123
dang amlodipin cung
besilat) 5mg
13 |AriAPC 2 Aripiprazol 2mg Vién nén Hop 1 vi x 10 vién; NSX 36 893110449223
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 1 vi x 30 vién;
Hop 2 vi x 30 vién;
Hop 3 vi x 30 vién
14 |CeleAPC 20 Citalopram (dudi Viénnénbao | Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 893110449323
dang citalopram phim Hop 3 vi x 10 vién;
hydrobromid 25mg) Hop 10 vi x 10 vién;
20mg
15 |DaxetinAPC 30 Dapoxetin Vién nén bao |Hop 2 vi x 2 vién NSX 36 893110449423
(dudi dang dapoxetin [phim
hydroclorid) 30mg
16 |DaxetinAPC 60 Dapoxetin Vién nén bao |Hop 2 vi x 2 vién NSX 36 893110449523
(dudi dang dapoxetin [phim
hydroclorid) 60mg
17 |ResdonAPC 1 Risperidon 1mg Vién nén bao |Hop 1 vi x 10 vién; NSX 24 893110449623

phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

8. Co sé diing ky: Cong ty Co phan Dwgc phim An Thién (Pia chi: 314 Bong Sao, phudng 5, quan 8, Tp.H6 Chi Minh,
Viét Nam)
8.1. Co sé san xuét: Cong ty Cé phin Dwec phdm An Thién (Dja chi: L6 C16, Puong sé 9, khu cong nghiép Hiép Phuéc,
Huyén Nha B¢, Thanh phd H Chi Minh, Viét Nam)
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18 |A.T FDP Fructose-1,6- Thuoc tiém  |Hop 1 lo + 1 6ng NSX 24 893110449723
diphosphate sodium  |d6ng kho nudc cit pha tiém
(Fructose sodium 10ml; Hop 3 1o + 3
diphosphate) 0,5¢ dng nude cit pha
tuong duong 0,375¢g tiém 10ml; Hop 5 lo
Fructose-1,6- + 5 dng nude cat
diphosphoric acid pha tiém 10ml
19 |A.T Nicardipine Mdi 6ng 10ml chira:  |Dung dich Hop 5 ong, 10 6ng, NSX 24 893110449823
25 mg/10 ml Nicardipine tiém 20 ng x 10 ml
hydrochloride 25mg
20 |Cap.Nesoumht Esomeprazole (dudi [Vién nang Hop 2 vi x 10 vién; NSX 24 893110449923
40 mg dang esomeprazole  |ctng chta vi |Hop 3 vi x 10 vién;
magnesium pellets hat bao tan Hop 5 vi x 10 vién;
22,5% wiw (MUPS)) [trong rudt Hop 10 vi x 10 vién;
40mg Hop 1 chai 30 vién;
Hop 1 chai 60 vién;
Hop 1 chai 100 vién
21 |Epamiro 300 Iodine (dudi dang Dung dich Hop 110 50 ml; Hop [ NSX 24 893110450023
lopamidol 612mg) tiém 1 1o 100 ml
300mg
22 |Epamiro 370 Iodine (dudi dang Dung dich Hop 110 50 ml; Hop [ NSX 24 893110450123
lopamidol 755mg) tiém 1 1o 100 ml
370mg
23 |Molpadia Levodopa 250mg, Vién nén Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, NSX 24 893110450223
250 mg/25 mg Carbidopa 25mg 10 vi x 10 vién; Hop

1 chai 30 vién, 60
vién, 100 vién

9. Co sé diang ky: Cong ty Co phan Dwogc phim Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 duong s 8, khu cong nghiép Viét Nam -
Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
9.1. Co sé san xuat: Cong ty Cé phan Dwgc phdm Boston Viét Nam (Dia chi: S6 43 duong sb 8, khu cong nghiép Viét

Nam - Singapore, Phuong Binh Hoa, Thanh phé Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

24 [Bosflon Plus Diosmin 900mg; Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893100450323
Hesperidin 100mg phim Hop 4 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién;

25 [Bosfuxim 250 Cefuroxim (dudi Viénnén bao |Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 893110450423
dang cefuroxim phim Hop 2 vi x 10 vién;
axetil) 250mg Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

26 |Bosmovat Mbi g kem chira; Kemb6ida [Hop I tuyp x 5 gam; |NSX 36 893110450523

Clobetasol propionat
(twong duong voi
0,05% KI/Kkl
clobetasol propionat)
0,5mg

Hop 1 tuyp x 10
gam; Hop 1 tuyp x
15 gam
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27 |Bostussin Max Moi Sml dung dich  [Dung dich Hop 1 chai x 60 ml; NSX 36 893110450623
chua: Paracetamol thudc uéng  [Hop 1 chai x 120 ml
160mg;
Clorpheniramin
maleat 1mg;
Dextromethorphan
hydrobromid 5mg;
Phenylephrin
hydroclorid 2,5mg
28 [Carnidin 10 Cilnidipin 10mg Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién; [ NSX 36 893110450723
phim. Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
29 [Carnidin 20 Cilnidipin 20mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110450823
phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
30 |Carnidin 5 Cilnidipin 5mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 vién; NSX 36 893110450923
phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
31 |Sitomet 50/500 Metformin Viénnén bao |Hop 03 vix 10 vién; [ NSX 36 893110451023
hydroclorid 500mg; [phim Hop 05 vi x 10 vién;
Sitagliptin (dudi Hop 10 vi x 10 vién
dang sitagliptin
phosphat
monohydrat) 50mg
32 |Sitomet 50/850 Metformin Viénnén bao |Hop 03 vix 10 vién; [ NSX 36 893110451123
hydroclorid 850mg; [phim Hop 05 vi x 10 vién;
Sitagliptin (dudi Hop 10 vi x 10 vién
dang sitagliptin
phosphat
monohydrat) 50mg
33 [Sucafat 1 Sucralfat 1g/10ml Hon dich uéng|Hop 20 gbi x 10 ml; | NSX 36 893100451223

Hop 30 goi x 10 ml;
Hop 50 goi x 10 ml

10. Co sé diing ky: Cong ty c6 phan Dwoc phAm CPC1 Ha Ngi (Pia chi: Cum Cong nghiép Ha Binh Phuong, xi Vin
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
10.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phin Dwge phdm CPC1 Ha Ni (Dia chi: Cum Céng nghiép Ha Binh Phuong, xi Vian
Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

34 |BFS-Calcium Mai 6ng 10ml chita  |Dung dich ~ |Hop 10 6ng x 10ml; | NSX 36 (893110451323
folinate 100 108mg Calci folinat ~ [tiém Hop 20 6ng x 10ml;
tuong duong vaéi Hop 50 éng x 10ml
Folinic acid 100mg
35 |BFS-Dexa 10mg Dexamethason Dung dich Hop 10 6ng x Iml; | DBVN 36 893110451423
phosphat (dudi dang |tiém Hop 20 éng x 1ml; VvV
dexamethason natri Hop 50 6ng x 1ml
phosphat) 10mg/mi
36 |Diclodat sup. 25mg [Natri diclofenac Vién dat truc  [Hop 5 vién, Hop 10 NSX 36 893110451523

25mg

trang

vién; Hop 15 vién;
Hop 20 vién
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37 |Ergome-BFS Methyl ergometrin’  |Dung dich Hop 10 ong x 1ml; NSX 24 893110451623
maleat 0,2mg/ml tiém Hop 20 6ng x 1ml;

Hop 50 6ng x 1ml

38 [Lotepred Loteprednol Hon dich nho |Hop 1 ong x 5 ml NSX 30 893110451723
etabonate 0,5% (w/v) [mat

39 |Salbutop 0,042% Salbutamol (dudi Dung dich 5 6ng nhya NSX 36 893115451823
dang salbutamol dung cho khi |3ml/vi/tai nhom;
sulfat) 1,25mg/3ml  [dung Hop 2 vi, 4 vi, 10 vi

11. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge pham Ciru Long (Dia chi: 150 duong 14/9, Phuong 5, Thanh phd Vinh Long,

Tinh Vinh Long, Viét Nam)

11.1. Co sé san xuét: Cong ty ¢6 phan dwoc phdm Ciru Long (Pia chi: 150 dudng 14/9, Phudng 5, Thanh phd Vinh Long,

Tinh Vinh Long, Viét Nam)

40 |DCL- Pravastatin 10 |Pravastatin natri Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110451923
10mg Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
41 |Sitagliptin 50 Sitagliptin Vién nén bao |Hop 1 vi x 10 vién; NSX 36 893110452023
(dudi dang sitagliptin [phim Hop 3 vi x 10 vién;
phosphat Hop 2 vi x 14 vién
monohydrat) 50mg
42 |Tanegonin 500 N-Acetyl-DL-Leucin [Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 893100452123

500mg

Hop 3 vi x 10 vién

12. Co sé ding ky: Cong ty c6 phian Dwge pham Generic (Dia chi: Cum 9, xi Duyén Thai, Huyén Thuong Tin, Thanh phd

Ha Noi, Viét Nam)

12.1. Co sé san xuét: Cong ty cd phin Duge - VTYT Nghé An (Dia chi: S6 68 dudng Nguyén S§ Sach, Phuong Hung
Phuc, thanh phé Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

43 |Ancold Flu D

Paracetamol 500mg;
Cafein 25mg;
Phenylephrin
hydroclorid 5mg

Vién nén bao
phim

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893100452223

13. Co sé diing Ky: Cong ty cb phan duge pham Ha Tay (Dia chi: S6 10A Phd Quang Trung, Phudng Quang Trung, Quan
Ha Dong, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam)
13.1.Co s san xuét: Cong ty c6 phan dwgec phdm Ha Tay (Dia chi: T6 dan phd sé 4, P. La Khé, Q. Ha Pong, TP. Ha Noi,

Viét Nam)
44 |Ambroxol tablet 45 |Ambroxol Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 893110452323
hydroclorid 45mg
45 |Dixirein 125mg/5ml [Carbocistein Dung dich Hop 1 chai x 60ml; NSX 24 893100452423
125mg/5ml ubng Hop 1 chai x 75ml;
Hop 1 chai x 90ml
46 |Vestiblu Betahistin Vién nén Hop 10 vi x 10 vién NSX 36 893110452523

dihydroclorid 24mg

14. Co sé diing ky: Cong ty C6 phin Duge pham Imexpharm (Pia chi: S6 04, duong 30/4, Phuong 1, TP. Cao Lanh, tinh

Ddng Thap, Viét Nam)

14.1. Co s6 san xuat: Chi nhanh 3 - Cong ty CPDP Imexpharm tai Binh Dwong (Dia chi: S6 22, Puong s6 2, Khu cong

nghiép Viét Nam - Singapore II, Phuong Hoa Phu, TP.Thu Dau Mét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)




6

STT Tén thudce Hog;_;;:la:l:;l;gh " | Dang bao ché| Quy cach déng géi ;fgn rl;ltlﬁ;:]g;) S6 ding ky
(©) ) (©) (4 (©) (6) ) (8)
47 |Cefoperazone/ Cefoperazon 0,5g; Thuoc bot Hop 1 1o; Hop 10 1o NSX 24 893110452623
Sulbactam Sulbactam 0,5g (dudi [pha tiém hodc
0,59/ 0,59 dang hon hop tiém truyén
cefoperazon natri va
sulbactam natri ty 1€
(1:1))
48 |Cefoperazone/ Cefoperazon 1g; Thudc bot Hop 11o; Hop 1010 [ NSX 24 893110452723
Sulbactam1g/1g [Sulbactam 1g (dudi |pha tiém hodc
dang hon hop tiém truyén
cefoperazon natri va
sulbactam natri ty 1€
(1:1)
49 |Flucloxacilin 1g Flucloxacilin (dudi  [Thudc bot Hop 1 1o; Hop 10 lo | BP hién 24 893110452823
dang flucloxacilin pha tiém hanh
natri) 1g
50 [Flucloxacilin 2 g Flucloxacilin (dudi  [Thudc bot Hop 1 1o; Hop 10 lo | BP hién 24 893110452923
dang flucloxacilin pha tiém hanh
natri) 2g
51 |Flucloxacilin 250mg |Flucloxacilin (du¢i ~ [Thudc bot Hop 1 1o; Hop 10 lo | BP hién 24 893110453023
dang flucloxacilin pha tiém hanh
natri) 250mg
52 |Flucloxacilin 500mg |Flucloxacilin (du¢i ~ [Thudc bot Hop 1 1o; Hop 10 lo | BP hién 24 893110453123
dang flucloxacilin pha tiém hanh

natri) 500mg

15. Co sé diing Ky: Cong ty c6 phan duwge pham Khanh Hoa (Dia chi: S6 74 dudng Théng Nhit, phudng Van Thing,
thanh phd Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)
15.1. Co s6 san xuat: Cong ty ¢ phan dwge phim Khanh Hoa (Dia chi: Pudng 2/4, Khom Péng Béc, phuong Vinh Hoa,
Thanh phd Nha Trang, tinh Khanh Hoa, Viét Nam)

53 |Kavosnor

Atorvastatin (dudi
dang atorvastatin
calcium) 10mg;
Ezetimibe 10mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110453223

16. Co sé ding ky: Cong ty c6 phian Dwge pham Medbolide (Pia chi: Phong 09, 1au 10, toa nha The EverRich 1, s6 968
duong 3/2, phuong 15, quan 11, TP. Ho Chi Minh, Viét Nam)

16.1. Co sé san xuét: Chi nhanh Céong ty c¢6 phan dwgc phdm Phong Phi- Nha mAy san xuét dwoc phim

Usarichpharm (Bia chi: L6 12, duong sé 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quin Binh T4n, Thanh Phé H)

Chi Minh, Viét Nam)

54 |Xelalag 12,5

Meclizine
hydrochloride (dudi
dang meclizine
hydrochloride
monohydrate) 12,5mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 vién

USP 40

36

893110453323

55 [Xelalag 25

Meclizine
hydrochloride (dudi
dang meclizine
hydrochloride
monohydrate) 25mg

Vién nén

Hop 3 vix 10 vién

USP 40

36

893110453423
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56 [Xelalag 50 Meclizine vién nén Hop 3 vi x 10 vién USP 40 36 893110453523
hydrochloride (duéi

dang Meclizine
hydrochloride
monohydrate) 50mg

17. Co sé diing Ky: Cong ty C6 phian dwoc pham Otsuka Viét Nam (Pia chi: Chi nhanh Cong ty ¢6 phan duoc phim
Otsuka Viét Nam tai Khu cong nghiép Long Binh (Amata), dia chi: L6 512, duong s6 13, Khu cong nghiép Long Binh
(Amata), phuong Long Binh, thanh ph6 Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)
17.1. Co sé san xuét: Congty Co phan duwge pham Otsuka Viét Nam (Dia chi: Chi nhanh Cong ty c6 phan dugc pham
Otsuka Viét Nam tai Khu cong nghiép Long Binh (Amata), dia chi: L6 512, duong s6 13, Khu cong nghiép Long Binh
(Amata), phuong Long Binh, thanh ph6 Bién Hoa, tinh Dong Nai, Viét Nam)

57

Amiparen 10%

Mbi 200ml dung dich
chua: L-Tyrosine
0,1g; L-Aspartic
Acid 0,2g; L-
Glutamic Acid 0,2g;
L-Cysteine 0,2g; L-
Methionine 0,78g; L-
Serine 0,6g; L-
Histidine 1g; L-
Proline 1g; L-
Threonine 1,14g; L-
Phenylalanine 1,4g;
L-Isoleucine 1,6g; L-
Valine 1,6q; - L-
Alanine 1,6g; L-
Arginine 2,1g; L-
Leucine 2,8g;
Glycine 1,18g; L-
Lysine Acetate
(twong duong L-
Lysine) 2,96 (2,1)g;
L-Tryptophan 0,49

Dung dich
tiém truyén
tinh mach

Thung 20 tdi x
200ml, thung 20 tai
x 500ml

NSX

24

893110453623

58

Amiparen 5%

Mobi 200ml dung dich
chira: L-Tyrosine
0,05g; L-Aspartic
Acid 0,1g; L-Glutamic
Acid 0,1g; L-Serine
0,3g; L-Methionine
0,39g; L-Histidine
0,5¢; L-Proline 0,5¢;
L-Threonine 0,57g; L-
Phenylalanine 0,7¢; L-
Isoleucine 0,8g; L-
Valine 0,8g; L-
Arginine 1,05g; L-
Leucine 1,4g; Glycine
0,59g; L-Lysine
Acetate (twong duong
L-Lysine) 1,48
(1,05)g; L-Tryptophan
0,29g; L-Cysteine 0,19

Dung dich
tiém truyén
tinh mach

Thung 20 tai x
200ml, thung 20 tai
x 500ml

NSX

24

893110453723
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18. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin dwoc pham Phwong Pong (Dia chi: L6 s6 7, Puong s6 2, Khu cong nghiép Tan Tao,

P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)

18.1. Co s6 san xuit: Cong ty co phan dirge phim Phwong Pong (Pia chi: L6 sé 7, Puong sb 2, Khu cong nghiép Tan
Tao, P. Tan Tao A, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam)

59

Mulatop

Mbi goi 10ml hon
dich udng chira:
Nhém hydroxyd gel
kho (tuong ting
343,86mg Nhom
hydroxyd) 440mg;
Magnesi hydroxyd
390mg

Hon dich udng

Hop 10 goéi x 10ml;
Hop 20 goéi x 10ml;
Hop 30 goi x 10ml

NSX

36

893100453823

19. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan Dwoc phdm Quén 3 (Dia chi: 243 Hai Ba Trung, Phuong 6, Quén 3, Tp.HCM, Viét

Nam)

19.1. Co sé sin xuét: Cong ty cd phin dwoc va vat tw y té Binh Thudn (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Pha Trinh, TP.
Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

60

Winde 25

Dexketoprofen (dudi
dang dexketoprofen
trometamol) 25mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110453923

20. Co sé ding ky: Cong ty Cé phian Dwoc phdm Sao Kim (Pia chi: KCN Quang Minh, Mé Linh, TP. Ha Ni, Viét Nam)
20.1. Co s6 san xuit: Cong ty C6 phin Dwge pham Sao Kim (Dia chi: KCN Quang Minh, Mé Linh, TP. Ha Noi, Viét

Nam)

61

Bocamin 500

Calci carbonat
1250mg (500 mg
Calci); Vitamin D3
(400 1U) 0,01 mg

Vién nén nhai

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893100454023

21. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwec phdm SaVi (Dia chi: L6 Z01-02-03a, Khu Cong nghiép trong Khu Ché xuit Tan
Thuan, Phuong Tan Thuan Pong, Quéan 7, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)
21.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan dwge phim SaVi (Pia chi: Lo Z01-02-03a, Khu Cong nghiép trong Khu Ché xuét
Tan Thuan, Phuong Tan Thuan Pong, Quan 7, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam)

62 |Dasguto 2 Repaglinide 2mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110454123
63 [Nicorandil SaVi 10 |Nicorandil 10mg Vién nén Hop 3 vixéx 10 NSX 24 893110454223
vién
64 |Nicorandil SaVi 20 |Nicorandil 20mg Vién nén Hop 3 vixéx 10 NSX 24 893110454323
vién
65 |[Rixaban 2.5 Rivaroxaban 2,5mg [Vién nénbao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110454423
phim
66 |SaVi Rupatadine 10 |Rupatadin (dudi Vién nén Hop 1 vix 10 vién NSX 36 893110454523
dang Rupatadin
fumarat) 10mg
67 |SaViRivasti 6 Rivastigmin (dudi Vién nang Hop 3 vix 10 vién USP 36 893110454623
dang Rivastigmin cing 2021

hydrogen tartrat) 6mg

22. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwec phAm Thanh Phat (Dia chi: L6 CN1-6, Khu céng nghiép Phu Nghia, xa Pht
Nghia, huyén Chuong My, thanh ph Ha Noi, Viét Nam)
22.1. Co s6 san xuit: Cong ty ¢b phin dwge phim Thanh Phat (Dia chi: L6 CN1-6, Khu cong nghiép Phi Nghia, xd Phu
Nghia, huyén Chuong My, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

68

VikTP

Carbocistein 375mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién

NSX

24

893100454723
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23. Co s6 ding ky: Cong ty ¢ phan dwoc phadm Tipharco (Pia chi: Lo 08, 09 cum cong nghiép va Tiéu thu cong nghiép
Tan My Chanh, Phuong 9, TP. My Tho, tinh Tién Giang, Viét Nam)
23.1. Co s6 san xuit: Cong ty ¢6 phan dwge pham Tipharco (Dia chi: 15 Déc Binh Kiéu, Phudng 2, TP. My Tho, Tinh

Tién Giang, Viét Nam)

69 [Tiphacin

Ebastin-20mg

Vién nén

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

NSX

36

893110454823

24. Co s6 ding ky: Cong ty C6 phian Dwoc phdm Trung wong 2 (Dia chi: S6 9 Tran Thanh Téng, phudng Bach Ping,
quan Hai Ba Trung, thanh ph6 Ha Noi, Viét Nam)
24.1. Co s6 san xuit: Cong ty C6 phan Dwge pham Trung wong 2 (Pia chi: L6 27, Khu cong nghiép Quang Minh, thi trin
Quang Minh, huyén Mg Linh, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)

70 [Can-putaleng Mbi gbi 4,5g chira: L-[Thudc bot ~ |Hop 20 goi x 4,5g NSX 36 893110454923
ornithin L-aspartat 3g [pha uéng

71 [Hairovas:20 Rosuvastatin (dugi ~ [Vién nén bao | Hop 2 vi x 14 vién NSX 36 893110455023
dang Rosuvastatin phim

calcium) 20mg

25. Co sé ding ky: Cong ty C6 phan Dwoc phAm Trung wong I - Pharbaco (Pia chi: 160 Tén Pirc Thing, phuong Hang
Bét, quan I—)éng ba, thanh phé Ha Noi, Viét Nam)
25.1. Co s6 san xuit: Cong ty cd phan Dwoc phdm Trung wong I - Pharbaco (Pia chi: Thon Thach L&, x3 Thanh Xuan,
huyén Soc Son, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

72 |Miprikat 1

Glimepirid 1mg

Vién nén

Hop 5 vi x 10 vién

NSX

24

893110455123

26. Co s6 ding ky: Cong ty ¢ phan dwec phidm trung wong Vidipha (Pia chi: 184/2 Lé Vian Sy, Phuong 10, Quin Phu
Nhuan, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)
26.1. Co s¢' san xuit: Chi nhanh cong ty c6 phin dwgc phim trung wong Vidipha Binh Dwong (Dia chi: Khu phd Tan
Binh, Phuong Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

73 |Dexchlorpheniramine|Dexchlorpheniramine |Vién nén Hop 2 vix 15 vién, | DBDVN 36 893100455223
maleate 2 mg maleate 2mg Hop 1 Chai x 100 Vv
vién
74 |Ketoprofen 50mg Ketoprofen 50mg Vién nang Hop 3 vix 10 vién; | DBDVN 36 893110455323
cliing Hop 10 vi x 10 vién \%

27. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan Dwgc pham TV.Pharm (Dia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khom 2, Phudng 9,
Thanh phd Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)
27.1. Co sé san xuit: Cong ty ¢b phan Dwoc phAm TV.Pharm (Pia chi: S6 27, Nguyén Chi Thanh, Khém 2, Phuong 9,
Thanh phd Tra Vinh, Tinh Tra Vinh, Viét Nam)

75 |Ambroxol 30mg Ambroxol Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893100455423
hydroclorid 30mg Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 100 vién; Chai
200 vién
76 [Metformin XR 500 |Metformin Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110455523
hydrochloride 500mg [phong thich  [Hop 6 vi x 10 vién;
kéo dai Hop 10 vi x 10 vién
77 |TV.Amlodipin 5 Amlodipin (dudi Vién nang Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110455623
dang amlodipin cung Hop 10 vi x 10 vién;

besilat) 5mg

Hop 20 vi x 10 vién

28. Co sé ding ky: Céng ty ¢ phin dwec phdm TW 25 (Dia chi:

Chi Minh, Viét Nam)

448B Nguyén Tat Thanh, Phuong 18, Quéan 4, TP. H)

28.1. Co 6 san xuit: Cong ty cb phan dwge phadm TW 25 (Dia chi: 448B Nguyén Tat Thanh, Phuong 18, Quén 4, TP. HO

Chi Minh, Viét Nam)
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78 |Montelukast 4 mg Montelukast (duéi Thudc com Hop 10 goix 1g NSX 24 893110455723
dang montelukast
natri) 4mg

29. Co sé ding ky: Cong ty c6 phan dwoc phidm va sinh hoc y té (Dia chi: 31 Ngé Thoi Nhiém, Phuong V6 Thi Sau, Quan
3, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)
29.1. Co s san xuit: Chi nhanh Céng ty C6 phian Dwge phim va Sinh hoc Y té (Dia chi: L6 I1I-18, duong s6 13, KCN
Tan Binh, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, TP. Hd Chi Minh, Viét Nam)

79 |Mebidogrel 75 Clopidogrel (dudi Vién nén bao |Hop 03 vix 10 vién; [ USP 24 893110455823
dang clopidogrel phim Hop 10 vi x 10 vién
bisulfat) 75mg
80 [Mebivic ODT Ibuprofen 200mg Vién nén Hop 01 vix 10 vién; [ NSX 36 893100455923
phan tan Hop 03 vi x 10 vién;

trong miéng

Hop 05 vi x 10 vién

30. Co s¢ diang ky: Cong ty ¢6 phan dwoc pham Vinh Phic (Dia chi: S6 777, duong Mé Linh, phudng Khai Quang, thanh
phé Vinh Yén, tinh Vinh Phic, Viét Nam)
30.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan dwge phadm Vinh Phic (Pia chi: Thon Mau Thong -P.Khai Quang - TP.Vinh Yén -
T.Vinh Phuc, Viét Nam)

81 [Vindapa 10 mg Dapagliflozin (dudi  |[Vién nénbao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110456023
dang dapagliflozin phim
propanediol
monohydrat) 10mg

82 [Vindapa 5 mg Dapagliflozin (dudi  |[Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110456123
dang dapagliflozin phim
propanediol
monohydrat) 5mg

83 [Vinlido 200mg Lidocain hydroclorid |Dung dich Hop2vix 5Ongx |USP-NF 36 893110456223
khan (duéi dang tiém 10 ml; Hop 10 vix 5| 2022

lidocain hydroclorid
USP) 200mg/10ml

Ong x 10 ml

31. Co sé¢ ding ky: Cong ty ¢6 phan dwoc phAm Wealphar (Dia chi: L6 CN5, Khu c6ng nghiép Thuy Van, Xa Thuy Van,
Thanh phd Viét Tri, Tinh Pha Tho, Viét Nam)
31.1. Co sé san xuit: Cong ty c6 phan duwgc phdm Wealphar (Pia chi: L6 CN5, Khu cong nghiép Thuy Van, X3 Thuy

Van, Thanh phd Viét Tri, Tinh Phu Tho, Viét Nam)

84 |Carbocistein S DWP [Carbocistein 375mg  [Thubc cdm  [Hop 30 gbi x 750 mg| NSX 24 893100456323
375mg pha hon dich
uéng
85 |Clopidogrel DWP Clopidogrel (dudi Viénnénbao |Hop 6 vix 10viéen | DBVN 36 893110456423
50mg dang clopidogrel phim hién
bisulfat) 50mg hanh
86 |Irbesartan Plus DWP [Irbesartan 300mg; Vién nén bao |Hop 6 vix 10 vién NSX 24 893110456523
300 mg/25 mg Hydroclorothiazid phim
25mg
87 [Mirtazapin OD Mirtazapin 30mg Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 893110456623
DWP 30mg phén tan
trong mi¢ng
88 |Naproxen Cap DWP [Naproxen natri Vién nang Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 893100456723
275mg 275mg cung
89 |Perindopril DWP Perindopril tert- Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 24 893110456823

2mg

butylamin 2mg




11

. 2 Hoat chét chinh - . ; , , ..| Tiéu |Tudithe £ e ,
STT Tén thuoc Ham luong Dang bao ché| Quy cach déng goéi chuin | (thang) S0 diang ky
(©) ) (©) (4) (©) (6) ) (8)
90 |Perindopril OD Perindopril arginin®  |Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 893110456923
DWP 2,5 mg 2,5mg phén tan
trong miéng
91 |[Rosuvastatin OD Rosuvastatin (dudi  |Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110457023
DWP 5 mg dang rosuvastatin phén tan Hop 6 vix 10 vién

calci) 5mg

trong miéng

32. Co s ding ky: Cong ty ¢6 phan Dugce Phic Vinh (Pia chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach That - Qudc Oai, X Phiung X4,
Huyén Thach Thét, Tp. Ha Noi, Viét Nam)
32.1. Co sé san xuit: Cong ty c¢6 phan Dwogc Phiic Vinh (Dija chi: L6 CN 4-6.2 KCN Thach Thit - Qudc Oai, Xi Phung
X4, Huyén Thach That, Tp.Ha Noi, Viét Nam)

92 |Aclopin Clopidogrel Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110457123
(dudi dang phim Hop 5 vi x 10 vién;
clopidogrel bisulfat) Hop 6 vi x 10 vién;
75mg; Acid Hop 10 vi x 10.
acetylsalicylic 100mg Chai 50 vién, chai
60 vién, chai 100
vién
93 |Nexomium 40 Esomeprazol Vién nang Hop 2 vi x 7 vién; NSX 36 893110457223
(dudi dang vi hat cung chua vi [Hop 4 vi X 7 vién;
esomeprazol magnesi [hat bao tan Hop 5 vi x 7 vién;
trinydrat 22,5%) trong rudt Hop 10 vi x 7 vién;
40mg Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 4 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 14 vién; Chai
28 vién; Chai 30
vién; Chai 50 vién;
Chai 60 vién; Chai
100 vién
94 ([Solirbe Irbesartan 100mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110457323
phan tan Hop 5 vi x 10 vién;

trong miéng

Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 30 vién; Chai
50 vién; Chai 60
vién; Chai 100 vién

33. Co sé¢ ding ky: Cong ty c6 phan Duwge Trung wong 3 (Dia chi: S6 115 Ngb Gia Tu, phuong Hai Chau 1, quan Hai
Chau, thanh phd Pa Ning, Viét Nam)
33.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan Dwoc Trung wong 3 (Dia chi: S6 115 Ngé Gia Ty, phuong Hai Chau 1, quan Hai
Chau, thanh phd Da Ning, Viét Nam)

95 [Cenloper

Loperamid
hydroclorid 2mg

Vién nang
cung

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893100457423

34. Co sé ding ky: Cong ty c6 phin Duge Vacopharm (Dia chi: 59 Nguyén Hué, phudng 1, thanh phd Tan An, Tinh Long

An, Viét Nam)

34.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan Dwoc Vacopharm (Dia chi: Km 1954, Qudc 16 1A, Phuong Tan Khanh, Thanh phd
Tan An, Tinh Long An, Viét Nam)
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96 [Prednisolon 20 Prednisolone 20mg  [Vién nén Hop 10 vix 10 vién; [ NSX 36 893110457523

Hop 100 vix 10
vién; Hop 5 vi x 40
vién; Hop 10 vi x 40
vién; Hop 25 vi x 40
vién; Chai 100 vién;
Chai 200 vién; Chai
500 vién

35. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan Dwoc VIYT Hii Dwong (Pia chi: 102 Chi ling, phuong Nguyén Trai, thanh phd Hai
Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)
35.1. Co s san xuit: Nha may HDPHARMA EU — Céng ty ¢6 phin Dwgc vit tw y té Hai Dwong (Dia chi: Thira dét s6

307, cum Cong nghiép Cam Thuong, phuong Cam Thuong, thanh phé Hai Duong, tinh Hai Duong, Viét Nam)

97 [Eurbone 50 Ibandronic acid (dudi [Vién nén bao [Hop 3 vi x 10 vién NSX 36 893110457623
dang ibandronat natri [phim
monohydrat) 50mg

98 |Haduvadin 5 Ivabradin (duéi dang [Vién nénbao [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110457723
ivabradin phim Hop 5 vi x 10 vién;
hydrochlorid) 5mg Hop 10 vi x 10 vién;

Hop 2 vi x 14 vién

99 [Haduvadin 7.5 Ivabradin (duéi dang |[Vién nénbao [Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110457823

ivabradin phim Hop 5 vi x 10 vién;

hydrochlorid) 7,5mg

Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 2 vi x 14 vién

36. Co sé ding ky: Cong ty ¢ phan lién doanh dwgc phim Eloge France Viét Nam (Pia chi: Khu Cong nghiép Qué V3,
xd Phuong Liu, huyén Qué V§, tinh Bic Ninh, Viét Nam)
36.1. Co s6 san xuit: Cong ty cd phén lién doanh duge phidm Eloge France Viét Nam (Dia chi: Khu Cong nghiép Qué
V5, xi Phuong Liu, huyén Qué V&, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

100 |[Elocerin Diacerein 50mg Vién nang Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110457923
cung Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
101 |Eloflunazin Flunarizin (duéi Vién nén Hop 5 vi x 10 vién, NSX 36 893110458023
dang Flunarizin Hop 10 vi x 10 Vién
dihydroclorid) 5mg
102 |Frandazol 200 Metronidazol 200mg |Vién nén Hop 2 vix 10 vién, | DBVN 36 893115458123
Hop 5 vi x 10 vién, Vv
Hop 10 vi x 10 vién
103 |Frantatin Simvastatin 20mg Vién nén bao |Hop 3 vix 10 Vién, NSX 36 893110458223
phim Hop 5 vix 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
104 |Marlbogra 50 Sildenafil (duéi dang |[Vién nénbao [Hop 1 vix 1 vién, NSX 36 893110458323

Sildenafil citrat)
50mg

phim

Hop 2 vix 1 vién;
Hop 1 vi x 4 vién,
Hop 2 vi x 4 vién;
Hop 1 vi x 10 vién,
Hop 2 vi x 10 vién

37. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phan O2Pharm (Dia chi: 39/39 Nguyén Ciru Dam, Phuong Tan Son Nhi, Quan Tan Ph,
TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)
37.1. Co sé san xuit: Cong ty cb phan Héa Dwoc Viét Nam (Dia chi: S6 192 Birc Giang, phudng Thugng Thanh, quin
Long Bién, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
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105 |Ocephani Paracetamol 500mg; |Vién nang Hop 1 thix 10 vix NSX 24 893100458423
Diphenhydramin cing 10 vién; Hop 5 vi x

hydroclorid 25mg

10 vién

38. Co s¢ ding ky: Cong ty c6 phan Samedco (Dia chi: 666/10/1 duong 3/2 Phuong 14, Quan 10, Tp.HCM, Viét Nam)
38.1. Co s san xuit: Cong ty c6 phan dwge va vat tu y té Binh Thuin (Pia chi: 192 Nguyén Hoi, Phudng Phu Trinh, TP.
Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam)

106

Datagalas 5

Dapagliflozin (dudi
dang dapagliflozin
propanediol) 5mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110458523

39. Co sé ding ky: Cong ty ¢6 phin sin xuit - thwong mai dwgc pham Pong Nam (Pia chi: L6 2A, Puong 1A, Khu
cong nghi€p Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quan Binh Téan, Tp.HCM, Viét Nam)
39.1. Co s6 san xuit: Cong ty cb phan san xuit - thwong mai dwge pham Pong Nam (Pia chi: Lo 2A, Puong 1A, Khu
cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quan Binh Téan, Tp.HCM, Viét Nam)

107

Naliso 2

Dexamethason 2mg

Vién nén

Hop 3 vi x 10 Vién,
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién;
Chai 100 vién, Chai
200 vién, Chai 500
vién

DDVN
\%

36

893110458623

40. Co sé ding ky: Cong ty ¢ phan Thiét bi Y té Cryopharm (Dia chi: S6 28, ngd 163/1/4 dudng Pai M, phuong Pai
M3J, quian Nam Tir Liém, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
40.1. Co s6 san xuit: Nha may HDPHARMA EU — Céng ty c6 phan Dwoc vét tu y té Hai Dwong (Dia chi: Thira dat s6

307, cum Cong nghiép Cam Thuong, phudng Cam Thuong, thanh phd Hai Duong, tinh Hai Dwong, Viét Nam)

108

Ryndomide

Omeprazol 20mg;
Natri bicarbonat
1100mg

Vién nang
cung

Hop 1 1o x 14 vién;
Hop 2 vi x 7 vién

NSX

36

893110458723

41. Co sé ding ky: Cong Ty C6 Phéan Traphaco (Dia chi: S6 75 Phd Yén Ninh, Phuong Quan Thanh, Quén Ba Dinh,
Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam)
41.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Traphaco Hung Yén (Dia chi: Thén Binh Luong - X3 T4n Quang - Huyén Vin Lam

- Tinh Hung Yén, Viét Nam)

109 |Azenat Ezetimib Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110458823
10mg; Atorvastatin  [phim Hop 5 vi x 10 vién;
(dudi dang
Atorvastatin calci
trihydrat) 20mg
110 |Trallergic Fexofenadin Viénnén bao |Hop 1 vix 10 vién; NSX 36 893100458923

hydroclorid 180mg

phim

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

42. Co sé ding ky: Cong ty CP dwoc vat tw y té Ha Nam (Pia chi: Cum CN Hoang Pong, phuong Hoang Déng, thi xi
Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)
42.1. Co s san xuit: Cong ty CP dwoc vat tw y té Ha Nam (Dia chi: Cum CN Hoang Pong, phudong Hoang Pong, thi xi
Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)

111

Acyclovir 400

Aciclovir 400mg

Vién nén

Hop 2 vi x 10 vién;
Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110459023
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112 |Yacamet Levodropropizin Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110459123
60mg Hop 4 vi x 10 vién;

Hop 5 vi x 10 vién

43. Co s6 ding ky: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: Sb 6A3, qudc 16 60, phuong Pha Tan, Tp. Bén Tre, tinh
Bén Tre, Viét Nam)
43.1. Co s san xuit: Cong ty Lién doanh Meyer-BPC (Dia chi: S 6A3, qudc 16 60, phuong Pht Tan, Tp. Bén Tre, tinh
Bén Tre, Viét Nam)

113 |Meyerflumid 10 Leflunomid 10mg Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110459223
phim Hop 10 vi x 10 vién
114 |Meyertenin Methionin 350mg; Vién nang Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110459323
Cystein hydroclorid  |ctng Hop 5 vix 10 vién

150mg

44. Co s6 ding ky: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Pia chi: Khu A, S6 18, Puong s6 09, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay,

Huyén Ca Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

44.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH BRYV Healthcare (Dia chi: Khu A, S6 18, Puong s6 09, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay,

Huyén Ct.Chi, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam)

115

Biviantac Fort

Dried aluminum
hydroxide gel (twong
duong 306mg
aluminum hydroxide,
200mg aluminum
oxide) 400mg;
Magnesium
hydroxide 400mg;
Simethicone powder
(twong duong 40mg
simethicone) 61,54mg

Vién nén nhai

Hop 3 vi x 10 vién,
hop 4 vi x 10 vién,
hop 5 vi x 10 vién,
hop 1 chai x 40 vién

NSX

36

893100459423

45. Co sé ding ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS, dudng s6 19A, Khu céng nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)
45.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS8, duong sé 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa Hiép
Phudc, Huyén Nha Be, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam)

116 |Aurolaprin Enalapril maleate Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110459523
10/12.5 mg 10mg; hop 6 vi x 10 vién,
Hydrochlorothiazide hop 10 vi x 10 vién
12,5mg
117 |Cilexkand Plus Candesartan cilexetil  [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién, NSX 36 893110459623
8/12,5 mg 8mg; vi Alu-Alu; Hop 6

Hydrochlorothiazide
12,5mg

vi x 10 vién, vi Alu-
Alu; Hop 10 vix 10
vién, vi Alu-Alu;
Hop 1 Tai x 3 vi x
10 vién, vi Alu-
PVC; Hop2 Taix 3
vi x 10 vién, vi Alu-
PVC; Hop 2 Taix 5
vi x 10 vién, vi Alu-
PVC
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118 |Lysoelf L — Arginine HCI1 Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién, NSX 24 893100459723

250mg; Thiamine
HCI 100mg;
Pyridoxine HCI 20mg

phim

hop 6 vi x 10 vién,
hop 10 vi x 10 vién

46. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwoc pham Anh Thy (Dia chi: D7 - T6 dan ph6 Binh thon, Phuong My Dinh 1, quan
Nam Tir Liém, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
46.1. Co s6 san xuit: Cong ty C6 phan Hoéa Dwoge Viét Nam (Dja chi: S6 192 Puc Giang, phuong Thuong Thanh, quin
Long Bién, thanh phd Ha Noi; Viét Nam)

119

Zalykof

Benfotiamin 300mg

Vién nén bao
phim

Hop 3 vi x 10 vién

NSX

36

893110459823

46.2. Co s6' san xuit: Cong ty c6 phan dwge pham va sinh hoc y té (Dia chi: Lo I1I-18 duong 13, KCN Tan Binh, Quin
Tan Pha, TP. H6 Chi Minh, Viét Nam)

120 |Zustafa 20 Omeprazol 20mg; Thudc bot Hop 30 goi x 3g NSX 36 893110459923
Natri bicarbonat pha hon dich
1680mg

121 |Zustafa 40 Omeprazol 40mg;  |Thudc bot  |Hop 30 g6i x 3g NSX 36 893110460023
Natri bicarbonat pha hon dich

1680mg

47. Co sé ding ky: Cong ty TNHH dwoc phim BV Pharma (Pia chi: S6 18 duong Lé Thi Soc, Ap 2A, Xi Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)
47.1. Co s6 san xuit: Cong ty TNHH dwgc phdm BV Pharma (Dia chi: S4 18 dudng Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh
Tay, Huyén Cu Chi, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam)

122 |Acypes 800 Acyclovir 800mg Vién nén Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110460123
Hop 10 vi x 10 vién;
Hop 1 chai x 100
vién
123 |BV Diclo 75 Diclofenac natri Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 36 893110460223
75mg phim tan Hop 10 vi x 10 vién;
trong rudt Hop 1 chai x 100
vién
124 |BVCoxib 120 Etoricoxib 120mg Vién nén bao | Hop 5 vi x 10 vién NSX 36 893110460323
phim
125 |Mexlo 40 Esomeprazol (dusi  |Viénnén bao |[HOp 2 vi x 7 vién; NSX 24 893110460423
dang esomeprazol phim tan Hop 4 vi x 7 vién
Magnesi trihydrat)  |trong rudt
40mg
126 |Spiramycin Spiramycin (dudi Vién nén bao |Hop 2 vix 5 vién NSX 36 893110460523
3M-BVP dang Spiramycin phim
base) 3.000.0001U
127 |Tanleucin 500 N-Acetyl DL-Leucin |Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; NSX 36 893100460623
500mg Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
128 |Vitazol 100 Cilostazol 100mg Vién nén Hop 5 vi x 10 vién; NSX 36 893110460723

Hop 10 vi x 10 vién

48. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dugc phadm Ping Minh (Dia chi: S6 14, ngach 43/74, t6 dan phd Déng 2, Phuong CH
Nhué 2, Quén Béc Tir Liém, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
48.1. Co s6 san xuit: Cong ty Dwoc phim va Thwong mai Phwong Pong-(TNHH) (Pia chi: TS 509, to ban d6 sb 01,
Cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thanh phé Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

129

Pitamdami

Piracetam 400mg;
Vincamin 20mg

Vién nang
cung

Hop 3 vi x 10 vién;
Hop 6 vi x 10 vién

NSX

36

893110460823
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49. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Dwgc pham USA — NIC (Dja chi: L6 11D dudng C-KCN Tén Tao-P.Tan Tao A-
Q.Binh Tan-Tp.H6 Chi Minh, Viét Nam)
49.1. Co s6 san xuit: Cong ty TNHH Dirgc pham USA — NIC (Dia chi: L6 11D duong C-KCN Tan Tao-P.T4n Tao A-
Q.Binh Tan-Tp.H6 Chi Minh, Viét Nam)

130

Polacanmin 2

Dexchlorpheniramine
maleate’2mg

Vién nén

Hop 10 vix 10
vién, Hop 02 vi x15
vién; Hop 1 chai
100 vién; Hop 1
chai 200 vién; Hop
1 chai 500 vién

NSX

36

893110460923

50. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (Dia chi: Duong s6 2, KCN Dong An, phuong Binh Hoa, Thuén
An, tinh Binh Duong; " Viét Nam)
50.1. Co s6' san xuit: Cong ty TNHH Hasan - Dermapharm (Pia chi: Puong s 2, KCN Pong An, phudng Binh Hoa,
Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

131 |Axibos-300 Allopurinol 300mg  |Vién nén Hop 05 vix 10 vién; [ NSX 36 893110461023
Hop 10 vi x 10 vién

132 [Lungastic 10 Bambuterol Vién nén Hop 05 vi x 10 vién; [ NSX 36 893110461123
hydroclorid 10mg Hop 10 vi x 10 vién

133 |Minovir Tenofovir disoproxil |Viénnénbao [ Hop 01 vix 07 NSX 36 893110461223
fumarat 300mg phim vién; Hop 10 vi x 07

vién

51. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Dia chi: Lo B, Puong s6 2, KCN DPdng An,
phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)
51.1. Co s san xuit: Cong ty TNHH Lién doanh Hasan - Dermapharm (Bia chi: L6 B, Puong s6 2, KCN Pong An,
phudng Binh Hoa, thanh phd Thuan An, tinh Binh Duong, Viét Nam)

134 |Hasanloc 40 Pantoprazol (dudi Vién nén bao |Hop 03 vi x 10 vién; [ NSX 36 893110461323
dang Pantoprazol phim tan Hop 05 vi x 10 vién;
natri sesquihydrat) trong rudt Hop 10 vi x 10 vién
40mg
135 |Mibepred ODT 20  [Prednisolon (dudi Vién nén Hop 03 vi x 10 vién; [ NSX 36 893110461423
dang Prednisolon phan tan Hop 05 vi x 10 vién;
natri trong miéng  [Hop 10 vi x 10 vién
metasulfobenzoat)
20mg
136 |Miberic 200 Allopurinol 200mg  |Vién nén Hop 03 vix 10 vién; [ NSX 36 893110461523
Hop 05 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
137 |Prexadis 10 Rabeprazol natri Viénnén bao |Hop 03 vix 10 vién; [ NSX 36 893110461623
(dudi dang phim tan Hop 05 vi x 10 vién;
Rabeprazol natri trong rudt. Hop 10 vi x 10 vién
hydrat) 10mg
138 |Prexadis 20 Rabeprazol natri Viénnén bao |Hop 03 vix 10 vién; [ NSX 36 893110461723
(dudi dang phim tan Hop 05 vi x 10 vién;
Rabeprazol natri trong rudt. Hop 10 vi x 10 vién

hydrat) 20mg

52. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm (Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Séc, Ap My Hoa 2, Xi Xuan
Théi Dong, Huyén Hoc Mén, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)
52.1. Co sé san xuit: Cong ty TNHH Lién doanh Stellapharm (Dia chi: K63/1 Nguyén Thi Soc, Ap My Hoa 2, Xa Xuén
Théi Dong, Huyén Hoc Mén, Tp. Hb Chi Minh, Viét Nam)
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139 |Mifestad 200 Mifepriston 200mg  [Vién nén Hop 1 vix 1 vién; NSX 36 893110461823

Hop 1 vi x 10 vién

52.2. Co sé san xuat: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Bia chi: S6 40 dai 16 Tu Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phu, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

140

Felodipine STELLA
2.5 mg retard

Felodipine 2,5mg

Vién nén bao
phim phong
thich kéo dai

Hop 10 vi x 10 vién

NSX

36

893110461923

53. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Bia chi: S6 40 dai 16 Ty Do, KCN Viét Nam
- Singapore, Phuong An Phi, Thanh phd Thuan An, Tinh Binh Dwong, Viét Nam)
53.1. Co sé san xuat: Cong Ty TNHH Lién Doanh Stellapharm - Chi nhanh 1 (Pia chi: S6 40 dai 16 T Do, Khu cong
nghiép Viét Nam - Singapore, Phuong An Phu, Thi xa Thuan An, Tinh Binh Duong, Viét Nam)

141 |Donestad 10 Donepezil Vién nén Hop 2 vi x 14 vién NSX 24 893110462023
hydroclorid (dudi phan tan
dang donepezil trong mié€ng
hydroclorid
monohydrat) 10mg
142 (lvabradine STELLA [Ivabradin (dudi dang [Vién nén bao |Hop 2 vi x 14 vién; NSX 24 893110462123
7.5mg ivabradin phim Hop 4 vi x 14 vién
hydroclorid) 7,5mg
143 [Nitrostad 0.3 Nitroglycerin (dudi  |Vién nén dat [HOp 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110462223
dang nitroglycerin duéi ludi Hop 5 vi x 6 vién;
2% on lactose) 0,3mg Hop 1 chai x 100
vién
144 |Nitrostad 0.6 Nitroglycerin (dudi  |Vién nén dat |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110462323
dang nitroglycerin duéi ludi Hop 5 vi x 6 vién;
2% on lactose) 0,6mg Hop 1 chai x 100
vién
145 |Parastad Kid Paracetamol 250mg |Vién nén sti |Hop 4 vi x 4 vién NSX 24 893100462423
bot
146 |Pravastatin STELLA [Pravastatin sodium  [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110462523
10 mg 10mg
147 |Pravastatin STELLA [Pravastatin sodium  [Vién nén Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110462623
20 mg 20mg
148 |Racetril Cap. Racecadotril 100mg |Vién nang Hop 2 vi x 10 vién; NSX 24 893110462723
cung Hop 3 vix 10 vién
149 |Rupatadine STELLA [Rupatadin (dudi Vién nén Hop 1 vi x 10 vién; NSX 24 893110462823
10 mg dang rupatadin Hop 3 vi x 10 vién;
fumarat) 10mg Hop 5 vi x 10 vién
150 |S-Profen 200 Dexibuprofen 200mg [Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110462923
phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
151 |S-Profen 400 Dexibuprofen 400mg |Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién; NSX 24 893110463023
phim Hop 5 vi x 10 vién;
Hop 10 vi x 10 vién
152 |Stadlacil 2 Lacidipin Vién nén bao |Hop 4 vix 7 vién NSX 24 893110463123
2mg phim
153 |Stadlacil 4 Lacidipin 4mg Viénnén bao [Hop 4 vix 7 vién NSX 24 893110463223
phim
154 |Vildagliptin Vildagliptin 50mg Vién nén Hop 2 vi x 14 vién NSX 24 893110463323

STELLA 50 mg
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54. Co sé ding ky: Cong ty TNHH Sinh Dwge phim Hera (Dia chi: L6 A17 Khu céng nghiép Tt Ha, phuong Ta Ha, thi
xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)
54.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Sinh Dwge phim Hera (Pia chi: L6 A17 Khu cong nghiép Tir Ha, phuong Tt Ha,

thi xa Huong Tra, tinh Thura Thién Hué, Viét Nam)

155 |Hetenol 100 Atenolol 100mg Vién nén Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110463423
156 |Prebarica Pregabalin 300mg Vién nang Hop 3 vix 10 vién NSX 36 893110463523
cung

55. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Thwong mai Dwgc my phim Nguyén Gia (Dia chi: S6 155, phé Khuong Thuong,
phuong Khuong Thuong, quan Dong Pa, thanh phd Ha Noi, Viét Nam)
55.1. Co s6 san xuit: Cong ty Dwoc phim va Thwong mai Phwong Pong-(TNHH) (Pia chi: TS 509, td ban d6 s6 01,
cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, TP.Béc Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

157 |TPH Magat

Almagat
1500mg/15ml

Hon dich udng

Hop 10 goi; Hop 20
goi

NSX

36

893100463623

56. Co s ding ky: Cong ty TNHH thwong mai dwgc phdm Minh Tin (Dia chi: 925 Lily Ban Bich, Phudng T4n Thanh,

Quan Tan Phi, thanh phd Hd Chi Minh, Viét Nam)

56.1. Co sé san xuit: Cong ty cd phan dwoge va vét tu y té Binh Thuin (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Pha Trinh, TP.
Phan Thiét, Tinh Binh Thuan, Viét Nam)

158 |Apxando 2,5 Apixaban 2,5mg Vién nén Hop 3 vix 10 Vién, NSX 36 893110463723
Hop 6 vi x 10 vién,
Hop 10 vi x 10 vién
159 |Miticilux Eff L- Citrulline DL- Thubc cdm sui|Hop 10 Goi; Hop 20 | NSX 36 893100463823
Malate 1000mg Go6i; Hop 30 Goi

57. Co sé ding ky: Cong ty TNHH thwong mai dwec phim Quang Anh (Dia chi: 69/4/41 duong truc, phudng 13, quin
binh thanh, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam)
57.1. Co s6 san xuit: Cong ty CP duge vat tw'y té Ha Nam (Dja chi: Cum CN Hoang Pong, Phuong Hoang Déng, thi xi
Duy Tién, tinh Ha Nam, Viét Nam)

160 |Methyson 32

Methylprednisolon
32mg

Vién nén

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

NSX

36

893110463923

58. Co s¢ ding ky: Cong ty TNHH Y Dwoc Paris-France (Pia chi: S nha 22, ngach 1/10 ph6 Thuy Linh, phudng Linh
Nam, quan Hoang Mai, thanh phé Ha N¢i, Viét Nam)
58.1. Co s6 san xuit: Cong ty Dwoc phim va Thwong mai Phwong Pong-(TNHH) (Pia chi: TS 509, to ban d6 s6 01,
Cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thanh phé Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

161 [Marinkid

Terbutalin sulfat
0,3mg/ml;
Guaifenesin
13,3mg/ml

Siro

Hop 1 chai x chai 60
ml

NSX

36

893115464023

59. Co s¢ ding ky: Cong ty Cé phan Dwgc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc,
phudng Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)
59.1. Co sé san xuit: Cong ty C6 phin Dugc - Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR) (Dja chi: 498 Nguyén Thai
Hoc, phuong Quang Trung, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam)

162 |Bidicozan New

Mecobalamin
10mg/2ml

Dung dich
tiém

Hoép 1 1o x 2ml; Hop
51¢ x 2ml; Hop 10
lo x 2ml

NSX

12

893110464123
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163 |Biesinax inj 5mg Aescinat natri (duoi |Thuoc tiém  [Hop 01 1o + 01 ong Lo Lo 893110464223
dang Aescin) Smg déng kho dung méi NaCl thudc thude
0,9%; Hop 10 Lo tiém: [ tiém: 24
TCCS; | théang;
Ong Ong
dung dung
moi moi
NaCl NaCl
0,9%: 10,9%: 48
BP hién | théng
hanh
164 | Jarbizin 25mg Empagliflozin 25mg [Vién nén bao |Hop 3 vi x 10 vién NSX 24 893110464323
phim nén; Hop 10 vix 10
vién
Ghi cha:

Céch ghi tiéu chuan chat lwong thudc tai cot (6):
- Nha san xuit (NSX), Tiéu chuin nha san xuit (TCNSX), Tiéu chuin co s& (TCCS), In-house ¢6 ¥ nghia twong dwong nhau,
1a tiéu chuén chét lugng thude do co so san xuét xay dung va déu c6 thé dugc ghi trén nhan thude.
- Céch viét tit cac tiéu chudn chat lwong duoc dién: Duge dién Viét Nam (DDVN), Dugc dién Anh (BP), Dugc dién My
(USP), Dugc dién Nhat Ban (JP), Duoc dién Trung Qubc (CP), Duoc dién Chau au (EP), Duoc dién Quéc té (IP)...



Phu luc II
DANH MUC 09 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUQC CAP GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET
NAM HIEU LUC 03 NAM - POT 189
(Kém theo Quyét dinh sé6 826 /QD-QLD ngay 08 thang 11 ndm 2023
cuia Cuc Qudan ly Duoc)

N P Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng Tiéu | Tubi tho £ ax ,
STT Tén thuoc Ham'lwgng ché goi chuin | (thang) S0 dang ky
)) ) (©) (4) ©) (6) ) (8)

1. Co sé ding ky: Cong ty Co phan Dwoc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thudng Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phé
Hd Chi Minh, Viét Nam)

1.1. Co s6 san xuit: Cong ty Co phan Dwge Apimed (Pia chi: Puong N1, Cum cong nghiép Pht Thanh- Vinh
Thanh, xa Vinh Thanh, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai, Viét Nam)

1 |Apitor - Ez10/10 |Rosuvastatin (dudi |Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 36 893110464423
dang rosuvastatin  |bao phim vién; Hop 10 vi x
calci) 10mg; 10 vién
Ezetimibe 10mg

2. Co sé dang ky: Cong ty TNHH thuwong mai dwgc pham Minh Tin (Dja chi: 925 Lity Ban Bich, Phudng Tan
Thanh, Quan Tan Phi, thanh phé H Chi Minh, Viét Nam)

2.1. Co’sé san xuét: Cong ty cd phin dwoc va vat tw y té Binh Thuan (Dia chi: 192 Nguyén Hoi, Phuong Pha Trinh,
TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén, Viét Nam)

2 |Mitiferat 267 Fenofibrat 267mg |Viénnang |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110464523
cung Vién, Hop 6 vi x
10 vién, Hop 10
vi x 10 vién

3 |Mitiferat 67 Fenofibrat 67mg  |Viénnang |Hop 3 vix 10 NSX 36 893110464623
cing Vién, Hop 6 vi x
10 vién, Hop 10
vix 10 vién

3. Co sé diing ky: Cong ty ¢6 phan dwge my pham Bio An (Dia chi: S6 2/115, ngd 2, dudng Pinh Cong Thuong,
phuong Dinh Cong, quan Hoang Mai, Thanh phd Ha Noi, Viét Nam)

3.1. Co sé san xuét: Cong ty Dugee phadm va Thwong mai Phuwong Pong-(TNHH) (Dja chi: TS 509, to ban dd s6 01,
Cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, thanh phé Bic Ninh, tinh Bic Ninh, Viét Nam)

4 |Adofebrat Fenofibrat 145mg |Vién nén Hop3vix 10 NSX 36 893110464723
bao phim Vién, Hop 6 vi x
10 vién

4. Co s6 diang ky: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EB8, duong s6 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, Xa
Hiép Phudc, Huyén Nha Be, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam)

4.1. Co so san xuit: Cong ty TNHH DRP Inter (Dia chi: L6 EBS, dudng sé 19A, Khu cong nghiép Hiép Phudc, X
Hiép Phudc, Huyén Nha Be, Tp. Hd Chi Minh, Viét Nam)

5 |Rydakaf 100 mg Canagliflozin Vién nén Hop 3 vix 10 NSX 24 893110464823
(dudi dang bao phim vién, hop 6 vi x
canagliflozin 10 vién, hop 10 vi
hemihydrate x 10 vién
102mg) 100mg

5. Co s& diing ky: Cong ty TNHH Sinh Dwgce phim Hera (Pia chi: L6 A17 Khu cong nghiép Tt Ha, phuong Tt Ha,
thi x4 Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)

5.1. Co sé san xuat: Cong ty TNHH Sinh Dwoc phAm Hera (Dia chi: Ld A17 Khu cong nghiép Tt Ha, phuong Tu
Ha, thi x3 Huong Tra, tinh Thira Thién Hué, Viét Nam)




2

R ; Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cach dong Tiéu | Tuéi tho £ ax ,
STT Tén thube Ham lugng ché goi chuian | (thang) S0 ding ky

(@) ) (©) (4) ©) (6) ) (8)

6 |Bicalutamide 150 |Bicalutamide Vién nén Hop 3 vix 10 USP 36 893114464923
(dang micronised) |bao phim vién; Hop 5 vix  [hién hanh
150mg 10 vién

7 |Bilumid Bicalutamide Vién nén Hop 3 vix 10 vién | USP 36 893114465023
(dang bao phim hién hanh
nanoparticular)
150mg

8 |Bilumid Bicalutamide Vién nén Hop Svix 10 vién | USP 36 893114465123
(dang bao phim hién hanh
nanoparticular)
50mg

9 |Topflovir - EM Tenofovir Vién nén Hop 3 vix 7 vién NSX 36 893110465223
disoproxil (duoi bao phim
dang tenofovir
disoproxil
fumarate 300mg)
245mg;
Emitricitabine
200mg

Ghi cha:

Céch ghi tiéu chuan chat luong thudc tai cot (6):
- Nha san xuat (NSX), Tiéu chudn nha san xuit (TCNSX), Tiéu chuin co s& (TCCS), In-house c6 y nghia tuong dwong

nhau, 1 tiéu chuén chét lugng thudc do co so san xuét xay dung va déu c6 thé dugc ghi trén nhan thude.

- Céch viét tit cac tiéu chuén chat luong dugc dién: Duoc dién Viét Nam (DDVN), Dugc dién Anh (BP), Duoc dién
M5 (USP), Duoc dién Nhat Ban (JP), Dugc dién Trung Qudc (CP), Dugc dién Chau 4u (EP), Dugc dién Qudc té (IP)...
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