SO Y TE NINH THUAN SAOY

Sb: 727 [SY-SYT Ninh Thudn, ngdy 28 thdang02 nam 2024
Noi nhan:
- Lanh dao S&;

- Bao hiém x4 hoi tinh;

- Bénh vién tuyén tinh;

- Bénh vién Sai Gon — Phan Rang;
- Trung tim Y té huyén, thanh phd;
- Website So' Y té;

- Luu: VT, KHNVTC.
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g k BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
A CUC QUAN LY DUQC ~Doclip — Tw do — Hanh phuc
Sé: 123 /QDP-QLD Ha Néi, ngay 26  thang 02 nam 2024
QUYF:T PINH

vé viéc cong b6 Danh muc thudc c6 chu’ng minh twong dwong sinh hoc ¢6
thay doi, bé sung thong tin thudc Dot 2 — nim 2024

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC
Can cit Ludt Duwoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/NB CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia BY Y té;

, Can cir Thong tw s6 08/2022/TT: -BYT ngay 05/9/2022 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh viéc dang ky luu hanh thuoc, nguyén liéu lam thuoc,
Can cir Quyét dinh s6 1969/0P- BYT ngay 26/04/2023 cua Bo truong Bo

Y té quy dinh chirc nang, nhi¢m vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia Cuc Qudn
ly dwoc thuoc Bo Y té;

Theo dé nghi ciia Truwdng phong Dang ky thuéc, Cuc Qudn 1y Duorc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b Danh muyc 36 thudc c6 chimg minh tuong duong sinh
hoc c6 thay do1, bo sung thong tin - Dot 2 nam 2024 theo Phy luc kém theo Quyét
dinh nay.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3; Giam dép SO Y té; Giém doc pénh Viéq, vién cb giu’(‘mg bénh tryc
thudc BO Y t&; Giam doc co sé san xuat thudce ¢ thude dugce cong bo tai Diéu 1
va Thu truéng cac don vi ¢o6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh
nay./.

Noi nhdn: KT. CUC TRUONG
- Nhu Diéu 3;

- B trudng Dao Hong Lan (dé b/c); T PHO cyc TRUONG
- Thi truong D6 Xuan Tuyén (dé b/c); oS-
- Cuc trudng Vii Tudn Cuodng (dé b/c);

- Bao hiém x3 hoi Viét Nam;

- Cuc Quén y - B4 Qudc phong;

-CucyY té - B6 Cong an;

- Cuc Y té giao thong vén tai - BO GTVT; OV =Y |

-Bo Y té: VPB, Cuc QLKCB, Cuc KHCNDT, Thanh tra “—Nguyén Thanh Lam
B9, Vu PC, Vu BHYT, Vu KHTC;

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

- Hi€p hoi Doanh nghiép dugc Viét Nam;

- Trung tAm mua sam tap trung thuéc QG;

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

VPC;

- Website cua Cuc QLD;

- Luu: VT, BKT (02 ban).
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CO THAY POI, BO SUNG THONG TIN THUOC POT 2 - NAM 2024

Phu luc
DANH MUC 36 THUOC CO CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HQC

(Kém theo Quyét dinh sé 123 /OD-QLD ngdy 26 /02 /2024 ciia Cuc Qudn Iy Duwoc)

Thanh phé Thuan An,
Tinh Binh Duong,
Viét Nam

STT | Ténthube | Frodtchat: | Damg 1 Quycich Sédangky | Cososanxujt | DR Chicososan Ghi chi
ham lwgng bao ché dong goi xuat
1 Amlodipin | Amlodipin Vién Hop3vix 10 | 893110333123 Cong ty TNHH | Puongso 2, khucong | - Quyet dinh 653/QD-QLD ngay
Smg (dudi dang nén vién; Hop 5 vi | (VD-30833-18) | Hasan - nghiép Pong An, 15/09/2023 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viée
Amlodipin x 10 vién; Dermapharm phuong Binh Hoa, cong bd danh muc thube co chimg minh
besilat) Smg Hop 10 vi x thanh phd Thuan An, | tuong duong sinh hoc c6 thay ddi, b sung
10 vién tinh Binh Duong, Viét | thong tin thubc dot 3 — 2023.
Nam - Cong van 9471e/QLD-DK ngay
13/9/2023 vé viéc dong ¥ cho phép thay
dbi tén thudc thanh pham tr "Lordivas 5
mg" thanh "Amlodipin 5 mg".
- Quyét dinh s 737/QD-QLD ngiy
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xudt
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cap nhat
SPK moi).

2 Amlodipine | Amlodipin Vién Hop 3 vi x 10 | 893110389923 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty Do, | - Quyét dinh s6 5152/QD-BYT ngiy
STELLA (dudi dang | nén vién; Hop 5 vi | (VD-30105-18) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét | 23/08/2018 ciia B6 Y té vé viéc cong bd
10mg amlodipin x 10 vién; Hop Stellapharm Nam - Singapore, | Danh myc thudc c6 ching minh twong

besilat) 10mg 10 vi x 10 vién — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 20;

- Cong van sb 9463/QLD-DK ngay
21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viée
cap nhét thong tin dia chi co so san Xuét.

- Quyét dinh sd 776/QP-QLD ngay
19/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 435 thudc san xut
trong nudc dugc gia han gidy diang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cdp nhat
SPK méi, tén thudc).




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lugng bao che dong goi xuat
3 Amlodipine | Amlodipin Vién Hop 3"vi x 10 | 893110390023 Cong ty TNHH | S6 40 DPai 16 Tu Do, Quyét dinh s 5152/Qb-BYT ngay
STELLA (duoi dang | nén vién; Hop 5 vi | (VD-30106-18) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét 23/08/2018 ciia BO Y té vé viéc cong bd
Smg amlodipin x 10 vién; Hop Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muyc thudc co chimg minh twong
besilat) 5Smg 10 vix 10 vién — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 20;
Thanh phé Thuan An, | - Cong vin sd 9463/QLD-DK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cdp nhéat thong tin dia chi co s san XUuAt.
Quyét dinh sb 776/QP-QLD ngay
19/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 435 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cap nhat
SPK méi, tén thude).
4 Atorhasan Atorvastatin Vién Hop 3 vix 10 | 893110331123 | Cong ty TNHH | Puong s6 2, KCN | - Quyét dinh 653/QD-QLD cuia Cuc Quan
20 (duoi dang | nén bao | vién; Hop 10 | (VD-30096-18) | Hasan - | Pong An, phudng | Iy Dugc ngay 15/09/2023 vé viéc cong bd
atorvastatin phim vi x 10 vién Dermapharm Binh Hoa, thanh phd | danh muc thudc c6 chimg minh tuong
calci trihydrat) Thuan An, tinh Binh | duong sinh hoc ¢6 thay d6i, bd sung thong
20mg Duong, Viét Nam tin thude dot 3 —2023.
Quyét dinh sb 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cap nhat
SPBK mO’i)
5 Azihasan Azithromycin | Vién Hop 1 vi x 6 | 893110331223 Cong ty TNHH | Puong so 2, khu cong Quyét dinh so 235/Qb-BYT, ngay
250 250mg nang vién; Hop 10 | (VD-25024-16) | Hasan - | nghiégp Pong  An, 23/01/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd
cung vi x 6 vién Dermapharm phuong Binh Hoa, | Danh muyc thudc c6 tai liéu chimg minh

thanh phé Thuan An,
tinh Binh Duong, Viét
Nam

tuong duong sinh hoc dot 15

Quyét dinh sb 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cdp nhat
SPK mdi, dia chi co s& san xuét, dia diém
san xuat khong thay doi).




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat

6 Bivitero 150 | Irbesartan Vién Hop 3'vi x 10 | VD-24671-16 Cong ty TNHH | Khu A, s6 18 duongsé | - Quyét dinh s 1471/Qb-BYT ngay
150mg nén vién BRV Healthcare | 09, 4p 2A, xid Tan 27/02/2018 ciia BO Y té v& viéc cong bd

Thanh Tay, huyén Cu | Danh muc thude co ching minh tuong

Chi, thanh ph H6 Chi | dwong sinh hoc Dot 19;

Minh - Cong vin sb 267/QLD-DK ngiy
08/03/2019 va cong vin s 5694/QLD-PK
ngay 30/5/2023 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc thay d6i, bd sung ddi véi thude da
duogc cap Gidy Pang ky luu hanh (Thay déi
tén thudc, cach viét dia chi co s& san xuét,
dia diém san xuat khong thay doi).

7 Bivitero 300 | Irbesartan Vién Hop 3 vix 10 | VD-25074-16 | Cong ty TNHH | Khu A, s6 18 dudng sb Quyét dinh so 4764/Qb-BYT ngay
300mg nén vién BRV Healthcare | 09, 4p 2A, xi Tan 24/ 10/2017 ctiia BO Y té vé viée cong bd

Thanh Téy, huyén Ci | Danh muc thudc c¢6 chimg minh tuong

Chi, thanh ph H6 Chi | dwong sinh hoc ot 18;

Minh - Coéng van sb 3521/QLD-DK ngay
20/03/2019 va cong vin s6 5697/QLD-BK
ngay 30/5/2023 ciia Cuc Quan 1y Duoc vé
viéc thay d6i, bd sung ddi voi thube da
duogc cap Gidy Pang ky luu hanh (Thay déi
tén thudc, cach viét dia chi co so san Xuét,
dia diém san xuét khong thay doi).

8 Clarithromy | Clarithromycin | Vién Hop 2 vix 10 | 893110390123 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, | - Quyét dinh s6 31/QD-BYT ngay
cin 250mg nén bao | vién (VD-31395-18) | Lién Doanh | Khu coéng nghiép Viét | 18/01/2019 ciia B6 Y té vé viéc cong bd
STELLA phim Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muc thudc c6 ching minh twong
250mg — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 22;

Thanh phd Thuan An, | - Céng vin s6 9463/QLD-PK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quéan ly Duoc vé viée
Viét Nam cdp nhét thong tin dia chi co s san XUuat.
Quyét dinh sb 776/QD-QLD ngay
19/10/2023 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 435 thudc san xuét
trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cap nhat
SPK méi).

9 Clopistad Clopidogrel Vién Hop 3 vi x 10 | 893110049323 | Cong ty TNHH Sb 40 Pai 16 Ty Do, | - Quyét dinh so0 4404/Qb-BYT ngay
(du6i  dang | nén bao | vién (VD-23964-15) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét | 16/08/2016 cia B6 Y té vé viéc cong bd
clopidogrel phim Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muc thudc c6 ching minh twong
bisulfat) 75mg — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 14;




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat
Thanh pho Thuén An, | - Cong van sO0 9463/QLD-DK ngay
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cap nhat thong tin dia chi co s¢ san xuét.
- Quyét dinh sd 198/QP-QLD ngiy
24/3/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viée
ban hanh Danh muc 135 thubc san xuit
trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 183 (cdp nhat
SPK moi).
10 | Crexor 10 .| Rosuvastatin | Vién Hop 3 vix 10 | VD-31018-18 | Cong ty TNHH | Khu A, s6 18 duong s | - Quyét dinh sé 31/QP-QLD ngay
(dudi dang | nén bao | vién BRYV Healthcare | 09, ép 2A, xa Tan | 18/01/2019 cua Cyc Quan ly Duogc vé viée
Rosuvastatin phim Thanh Tay, huyén Cu | cong bd Danh muc thudc co chimg minh
calci) 10mg Chi, thanh ph HO Chi | twvong dwong sinh  hoc Dot  22;
Minh - Cong vian s6 8636/QLD-DK ngay
05/06/2019 vé cong van sb 6315/QLD-DK
ngay 14/6/2023 ciia Cuc Quan ly Dugc vé
viéc thay d6i tén thude, cach viét dia chi co
sO' san xudt, dia diém san xuat khong thay
doi.
11 | DH-Metglu | Metformin Vién Hop 5 vi x 15 | 893110331523 Cong ty TNHH | Puong sb 2, khu cong | - Quyét dinh sb 3412/QD-BYT, ngay
850 hydroclorid nén bao | vién; Hop 10 | (VD-27506-17) | Hasan - | nghiégp DPong An, | 27/07/2017 cia B Y té vé viéc cong bd
850mg phim vi x 15 vién Dermapharm phuong Binh Hoa, | Danh muc thudc c6 tai liéu chirg minh

thanh phé) Thuan An,
tinh Binh Duong, Viét
Nam

twong duong sinh hoc dot 17.

- Quyét dinh sé 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cip nhét sd
dang ky moi, quy cach dong géi, cach viét
dia chi co s& san xuét, dia diém san xuét
khong thay dbi).




STT | Ténthube | Hoatchat, - Dang [ Quy cich S6 dingky | Cosésinxuit | Diachicososan Ghi chi
ham lwgng bao che dong goi xuat

12 | DH-Metglu | Metformin Vién 893110331623 Cong ty TNHH | Puong s6 2, khu cong | - Quyét dinh 653/QD-QLD cua Cuc Quan
XR 500 hydroclorid nén Hop 1 vi x 10 | (VD-31392-18) | Hasan - | nghiégp DPong  An, | Iy Dugc ngay 15/09/2023 vé viéc cong bd

500mg phong vién; Hop 3 vi Dermapharm phuong Binh Hoa, | danh muc thudc cd ching minh tuwong
thich x 10 vién; Hop thanh phé Thuan An, | duong sinh hoc c6 thay d6i, bo sung thong

kéodai | 5vix 10 vién; tinh Binh Duong, Viét | tin thube dot 3 — 2023.
Hop 10 vix 10 Nam - Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
vién 09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cap nhat sb

dang ky méi).

13 | Diltiazem Diltiazem Vién Hop 3 vi x 10 | 893110337323 | Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty Do, Quyét dinh s 5694/Qb-BYT ngay
STELLA hydroclorid nén vien; Hop 1 | (VD-27522-17) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét 25/09/2018 ctia Bo Y té vé viéc cong bd
60mg 60mg chai 100 vién Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muc thudc c6 ching minh twong

— Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Pot 21;

Thanh phd Thuan An, | - Céng vin s6 9463/QLD-PK ngiy

Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quéan ly Duoc vé viée

Viét Nam cdp nhét thong tin dia chi co s san XUuat.
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cap nhat sb
dang ky moi).

14 | Duoridin Clopidogrel Vién Hop 3 vi x 10 | VD-29590-18 Cong ty TNHH | 112 Tran Hung Dao, Quyét dinh 50 421/Qb-QLD ngay

(dudi dang | nén bao | vién MTV dugc | phuong Pham Ngi 21/7/2022 vé viéc cong bé Danh muc
Clopidogrel phim pham 150 | Lo, quan 1, thanh phé | thudc c6 tai liéu ching minh TDSH dot 29;
bisulfat) 75mg; Cophavina Ho Chi Minh - Cong van s6 9666/QLD-DK ngay

Aspirin 100mg

19/8/2021 cua Cyc QLD ddng y thay doi
tén cong ty san xudt tir “Chi nhanh cong ty
¢6 phan Armepharco-xi nghiép dugc pham
150” thanh “cong ty TNHH MTV dugc
pham 150 Cophavina”, dia diém san xuét
khong thay doi.




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat

15 | DW-TRA Rosuvastatin Vién Hop 1 vi, 2 vi, | VD-35479-21 Cong ty TNHH | Thén Binh Luong, xi | - Quyét dinh s6 740/QD-QLD ngay
TIMARO (duoi dang | nén bao | 3vi, 5 vi, 10 vi Traphaco Hung | Tan Quang, huyén | 14/11/2022 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viée
Rosuvastatin phim x 10 vién Yén Vin Lam, tinh Hung | cong bd Danh myc thudc cd ching minh

calci) 10mg Yén - Viét Nam twong duong sinh hoc Dot 30;
- Cong vin sb 777/QLD-DK ngiy
19/01/2023 cta Cyc Quan Iy Dugc ve viéc
thay d6i, b6 sung ddi véi thube da dugce cap
Gidy Pang ky luu hanh (déng ¥ thay doi

tén thudc).

16 | DW-TRA Rosuvastatin Vién Hop 1 vi, 2 vi, | VD-35480-21 Cong ty TNHH | Thén Binh Luong, xi | - Quyét dinh s6 740/QD-QLD ngay
TIMARO (duéi dang nén bao | 3vi, 5vi, 10 vi Traphaco Hung | Tan Quang, huyén | 14/11/2022 cua Cyc Quan ly Dugc vé viée
Rosuvastatin phim x 10 vién Yén Van Lam, tinh Hung | cong bé Danh myc thudc c6 chirng minh

calci) 20mg Yén - Viét Nam tuong duong sinh hoc Dot 30;
- Cong vian sO0 990/QLD-DK ngay
01/02/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
thay d6i, b6 sung ddi véi thude di dugce cap
Giay Pang ky luu hanh (dong ¥ thay doi

tén thudc).

17 | DW-TRA Rosuvastatin Vién Hop 1 vi, 2 vi, VD-35481-21 | Coéng ty TNHH | Thon Binh Luong, xa | - Quyét dinh s6 740/QD-QLD ngay
TIMARO (duéi dang nén bao | 3vi, 5vi, 10 vi Traphaco Hung | Tan Quang, huyén | 14/11/2022 cua Cyc Quan ly Dugc vé viée
Rosuvastatin phim x 10 vién Yén Van Lam, tinh Hung | cong bé Danh muyc thudc c6 chirng minh

calci) Smg Yén - Viét Nam twong duong sinh hoc Dot 30;

- Cong vin sb 776/QLD-DK ngiy
19/01/2023 ctia Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
thay doi, bd sung ddi v6i thude da duoc cap
Giay Pang ky luu hanh (dong ¥ thay doi
tén thudc).




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lugng bao che dong goi xuat

18 | Entecavir Entecavir (dud¢i | Vién Hop3vix 10 893114106923 | Cong ty TNHH | S6 40 Dai 16 Tu Do, Quyét dinh s 5694/Qb-BYT ngay
STELLA dang entecavir | nénbao | vién (QLDB-560-16) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét 25/09/2018 cua BO Y té vé viéc cong bd
0.5mg monohydrat) phim Stellapharm Nam - Singapore, Danh myc thubc c6 chimg minh twong

0,5mg —Chinhanh 1 | Phuong An Ph, duong sinh hoc -Dot 21;
Thanh phé Thuan An, | - Cong van s6 9463/QLD-DK ngay
Tinh Binh Duong, 21/9/2023 cua C_uc Quén ly Duogc vé Yiéc
Viét Nam cap nhat :[héng tin d}a chi co s& san xuat.
i - Quyet dinh so 352/QD-QLD ngay
25/5/2023 cta Cuc Quan ly Duogc vé viée
ban hanh Danh muc 231 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 184 (cap nhat
SDK moi).

19 | Glimepiride | Glimepirid Vién Hop 3 vix 10 893110049823 | Congty TNHH | S6 40 Dai 16 Tu Do, - Cong vian sb 7359/BYT-QLD ngay
STELLA 4mg nén vién; Hop 6 vi | (VD-23969-15) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét | 30/12/2020 cua By Y tees vé viéc cap nhat
4mg x 10 vién Stellapharm Nam - Singapore, mot s6 thong tin tai cac Quyét dinh cong

— Chi nhanh 1 Phudng An Ph, b6 Danh myc thubc c6 chimg minh twong
Thanh phd Thuan An, duonAg sinh ?QC . .
Tinh Binh Duong, - Coéng van sO0 9463/QLD-BK _ngay
Viat Nam 21/9/2023 cua Cuc Quan ly Dugc vé viée

i cdp nhét thong tin dia chi co s¢ sdn xuat.
Quyét dinh sb 198/QP-QLD ngay
24/3/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viéc
ban hanh Danh muc 135 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 183 (cdp nhat
SPK moi).

20 | Hasancetam | Piracetam Vién Hop 3 vix 10 893110332823 | Cong ty TNHH | Puong s6 2, KCN - Quyét dinh 653/QD-QLD ngay
800 800mg nén bao | vién; Hop 10 (VD-30098-18) | Hasan - Pong An, phudng 15/09/2023 cia Cyc Quan Iy Dugc vé vige

phim vi x 10 vién Dermapharm Binh Hoa, thanh ph cong bo danh myc thude c6 chimg minh

Thuén An, tinh Binh
Duong, Viét Nam

twong dwong sinh hoc ¢6 thay doi, bd sung
thong tin thudc dot 3 — 2023.

Quyét dinh sb 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muyc 1017 thudc san xudt
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cap nhat
SPK moi).




STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat

21 | Lamone 100 | Lamivudin Vién Hop3~vi x 10 | 893110107323 Cong ty TNHH | S6 40 DPai 16 Tu Do, Quyét dinh s 2498/Qb-BYT ngay
100mg nén bao |vién; Hop 1 | (VD-21099-14) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét 07/07/2014 ciia BO Y té vé viéc cong bd

phim chai x 30 vién; Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muyc thubc c6 chimg minh twong
Hop 1 chai x — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 9;
100 vién Thanh phé Thuan An, | - Cong vin sd 9463/QLD-DK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cdp nhéat thong tin dia chi co s san XUuAt.
Quyét dinh sb 352/QD-QLD ngay
25/05/2023 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 231 thudc san xuit
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 184 (cap nhat
SPK méi).

22 | Lipistad 10 | Atorvastatin Vién Hop 3 vi x 10 | 893110337623 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, Quyét dinh sd 5694/Qb-BYT ngay
(duoi dang | nén bao | vién; Hop 5 vi | (VD-23970-15) | Lién Doanh | Khu cong nghiép Viét 25/09/2018 ciia BO Y té vé viéc cong bd
atorvastatin phim x 10 vién Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muc thudc c6 chimg minh twong
calci) 10mg — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Pot 21;

Thanh phé Thuan An, | - Cong vin sé 9463/QLD-PK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duogc vé viée

Viét Nam cap nhét thong tin dia chi co so san Xuét.
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cép nhat

SPK moi).

23 | L-Stafloxin | Levofloxacin Vién Hop 1 vix 7 893115390423 Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, | -Quyét dinh sb 656/QP-QLD ngay
250 (dudi dang nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-31396-18) | Lién Doanh Khu coéng nghiép Viét | 19/09/2023 ciia Cuc Quan 1y Dugc vé viéc
levofloxacin phim x 7 vién Stellapharm Nam - Singapore, | cong bd Danh muc thudc co chirng minh
hemihydrat) — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | tuong duong sinh hoc - Dot 4 - Nam 2023.
250mg Thanh phb Thuan An, Quyét dinh sb 776/QDP-QLD ngay

Tinh Binh Duong,
Viét Nam

19/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 435 thubc san xut
trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cdp nhat
SPK moi).




Hoat chit,

Dang

Quy cach

Dia chi co sé¢ san

STT | Tén thube N Les, L0 S6 ding ky Co sé san xuit 2 Ghi cha

ham lwgng bao che dong goi xuat

24 L-Stafloxin | Levofloxacin Vién Hop lvix 7 893115107223 Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, Quyét dinh sd 1832/QD-BYT ngay
500 (duéi dang nén bao | vién; Hop 2 vi | (VD-24565-16) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét 10/05/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd

levofloxacin phim x 7 vién Stellapharm Nam - Singapore, Danh muc thudc c¢6 chimg minh tuong
hemihydrat) — Chi nhanh 1 Phuong An Phu, duong sinh hoc - Dot 16;
500mg Thanh ph6 Thuan An, | - Cong vin sd 9463/QLD-PK ngiy
Tinh Binh Duong, 21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
Viét Nam cdp nhéat thong tin dia chi co sé san XUAt.
Quyét dinh sb 352/QD-QLD ngay
25/05/2023 ctia Cuc Quan 1y Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 231 thudc san xuit
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 184 (cap nhat
SPbK moi)

25 Metformin | Metformin Vién Hop3vix 10 | 893110337923 Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, Quyét dinh sd 3412/Qb-BYT ngay
STELLA hydroclorid nén vién; Hop 6 vi | (VD-27526-17) | Lién Doanh Khu céng nghi¢p Viét 27/07/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd
1000mg 1000mg phong x 10 vién Stellapharm Nam - Singapore, | Danh muc thudc c6 chimg minh twong

thich — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | duong sinh hoc - Dot 17;
kéo dai Thanh phé Thuan An, | - Cong vin sd 9463/QLD-DK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cap nhét thong tin dia chi co s san Xuét.
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngaiy
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cép nhat
SPK moi).
26 | Mibeplen 5 | Felodipin 5Smg | Vién Hop 3 vix 10 893110094224 | Congty TNHH | L6 B, dudng s6 2, khu Quyét dinh sb 235/Qb-BYT, ngay
mg nén bao | vién VD-25036-16 | Lién doanh cong nghiép Pong An, 23/01/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd
phim tac Hasan - phuong Binh Hoa, Danh muc thudc c6 tai liéu chirmg minh
dung Dermapharm thanh phé Thuan An, | tuong duong sinh hoc dot 15
kéo dai tinh Binh Duong, Viét | - Thong tin cong bd trén trang

Nam

dichvucong.dav.gov.vn vé viéc thay ddi
dia chi co s& dang ky va co so san xut tai
hé so 30444/TT91, ngay tiép nhan
02/08/2023.

- Quyét dinh s6 90/QP-QLD ngiy
31/01/2024 cua Cuc Quan ly Duogc ban
hanh danh muc 608 thudc san xuét trong
nuoc gia han dot 192 (cép nhit SDK mai).
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STT | Ténthube | Hoatchat, - Dang [ Quy cich S6 dingky | Cosésinxuit | Diachicososan Ghi chi
ham lwgng bao che dong goi xuat
27 | Nebivolol Nebivolol Vién Hop:3vi x 10 | 893110390523 Coéng ty TNHH | SO 40 Pai 1o Tu Do, Quyét dinh sb 310/QD-QLD ngay
STELLA (duoi dang | nén vién; Hop 5 vi | (VD-23344-15) | Lién Doanh | Khu cong nghi¢p Viét | 09/05/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
Smg nebivolol x 10 vién Stellapharm Nam - Singapore, | cong bd Danh myc thudc co ching minh
hydroclorid) — Chi nhanh 1 Phuong An  Phu, | tuong duong sinh hoc - Dot 1 - ndm 2023.
5mg Thanh phé Thuan An, | - Céng vin sd 9463/QLD-DK ngiy
Tinh Binh Duong, | 21/9/2023 ctia Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cdp nhéat thong tin dia chi co s san XUuAt.
Quyét dinh s6 776/QP-QLD ngay
19/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viéc
ban hanh Danh muc 435 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cap nhat
SPbK moi)
28 | Premilin Pregabalin Vién VD-25975-16 Cong ty TNHH | Puong sb 2, khu cong Quyét dinh s6 1832/Qb-BYT, ngay
75mg 75mg nang Hop 3 vix 10 Hasan - | nghiégp Pong  An, 23/08/2018 ciia BO Y té vé viéc cong bd
cung vién; Hop 10 Dermapharm phuong Binh Hoa, | Danh muyc thudc c6 tai liéu chimg minh
vi x 10 vién thanh phé Thuin An, | tvong duong sinh hoc dot 16
tinh Binh Duong, Viét | - Thong tin cong bd trén trang
Nam dichvucong.dav.gov.vn vé viéc thay doi
dia chi co s& dang ky va co so san xut tai
hd so md hd so 30427/TT91, ngay tiép
nhan 03/08/2023.
29 | Rosuvas Rosuvastatin Vién Hop 3 vix 10 893110389523 | Cong ty TNHH | Pudng s6 2, khu cong Quyét dinh so 235/Qb-BYT, ngay
Hasan 5 (duéi dang nén vién; Hop 5 vi | (VD-25026-16) | Hasan - nghiép Pdng An, 23/01/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd
Rosuvastatin x 10 vién; Dermapharm phuong Binh Hoa, Danh muc thudc co tai liéu chimg minh
calcium) Smg Hop 10 vi x thanh ph6 Thuan An, | tuong duong sinh hoc dot 15
10 vién tinh Binh Duong, Viét | - Thong tin cong bd trén trang

Nam

dichvucong.dav.gov.vn vé viéc thay doi
dia chi co s dang ky va co so san xuat tai
mi hd so 30407/TT91; ngay tiép nhan
03/08/2023.

Quyét dinh sb 776/QP-QLD ngay
19/10/2023 cua Cuc QLD ban hanh Danh
muc 435 thude trong nudc gia han dot 188
(cap nhat SBPK méi).




11

Hoat chit,

Dia chi co sé¢ san

STT | Ténthube | ., Dang | Quy cach S6 ding ky | Co'sé sin xudit ; Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat
30 | Seunax Diacerein Vién Hop3wvix 10 | VD-19806-13 | Congty TNHH | Khu A, s6 18 duong - Quyét dinh s6 31/QP-QLD ngay
50mg nang vién (vi BRV Healthcare | s6 09, 4p 2A, xd Tan | 18/01/2019 cua Cuc Quan 1y Duoc vé viéc
cing nhom-nhom); Thanh Tay, huyén Cii | cong b Danh muc thudc c6 ching minh
Hop 3 vix 10 Chi, thanh phd Ho Chi | twong duong sinh hoc Dot 22;
vién (vi Minh - Cong vin sd 8635/QLD-DK ngiy
nhom-PVC) 05/06/2019 va cong van sb 838 1/QLD-bK
ngay 31/7/2023 cua Cuc Quan ly Dugc vé
viéc thay d6i, bd sung ddi voi thude da
duoc cap Gidy Bang ky luu hanh.
31 | Staclazide Gliclazid Vién Hop 3 vix 10 893110338623 | Congty TNHH | S6 40 Dai 16 Ty Do, Quyét dinh sd 4764/Qb-BYT ngay
30 MR 30mg nén vién; Hop 6 vi | (VD-28559-17) | Lién Doanh Khu céng nghiép Viét 24/ 10/2017 ciia BO Y té vé viéc cong bd
phong x 10 vién Stellapharm Nam - Singapore, Danh muyc thubc co chimg minh twong
thich — Chi nhanh 1 Phuong An Phu, duong sinh hoc - Dot 18;
kéo dai Thanh phd Thuan An, | - Coéng vin sé 9463/QLD-PK ngiy
Tinh Binh Duong, 21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
Viét Nam cap nhét thong tin dia chi co s6 san XUuét.
- Quyét dinh s6 737/QD-QLD ngay
09/10/2023 cta Cuc Quan Iy Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 1017 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 187 (cép nhat
SPBK moi)
32 | Staclazide Gliclazid 60mg | Vién Hop 3 vix 10 893110391023 | Congty TNHH | S6 40 Dai 16 Ty Do, Quyét dinh s6 5 152/Qb-BYT ngay
60 MR nén vién; Hop 6 vi | (VD-29501-18) | Lién Doanh Khu céng nghiép Viét 23/08/2018 ciia BO Y té vé viéc cong bd
phong x 10 vién; Stellapharm Nam - Singapore, Danh muc thubc c6 ching minh twong
thich Hop 1 chai x — Chi nhanh 1 Phuong An Phu, duong sinh hoc - Dot 20;
kéo dai | 100 vién Thanh phd Thuan An, | - Céng vin s6 9463/QLD-PK ngiy
Tinh Binh Duong, 21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viée
Viét Nam cap nhét thong tin dia chi co so san Xuét.

Quyét dinh sb 776/QP-QLD ngay
19/10/2023 cta Cuc Quan ly Dugc vé viée
ban hanh Danh muc 435 thubc san xut
trong nuéc duoc gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 188 (cdp nhat
SPK mdi).
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STT | Ténthube | roatehat, 1 Dang | Quyeach, | g gm0 1y | Cosisan xuge | P ChcosOsan Ghi chii
ham lwgng bao che dong goi xuat

33 | Stadnolol 50 | Atenolol 50mg | Vién Hop 10 vi x 893110050423 Congty TNHH | S6 40 Pai 16 Tu Do, - Quyét dinh s6 241/QD-BYT ngiy

nén 10 vién (VD-23963-15) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét | 23/01/2015 cua Bo Y té vé viéc cong bd
Stellapharm Nam - Singapore, Danh muc thubc co ching minh twong
— Chi nhanh 1 Phuong An Phu, duong sinh hoc - Dot 10;
Thanh ph6 Thuan An, | - Cong vin sd 9463/QLD-DK ngiy
Tinh Binh Duong, 21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
Viét Nam cdp nhéat thong tin dia chi co s san XUuAt.
- Quyét dinh sd 198/QP-QLD ngiy
24/3/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viée
ban hanh Danh muc 135 thudc san xuét
trong nudc dugc gia han gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam - Dot 183 (cap nhat
SPK moi).
34 | Troysar AM | Losartan kali Vién Hop 10 vi x VN-23093-22 | Troikaa Sanand-Kadi Road, - Quyét dinh sd 421/QP-QLD ngiy
50mg; nén bao | 10 vién Pharmaceuticals | Thol City: Thol - 21/07/2022 ctia Cyc Quan ly Dugc vé viée
Amlodipine phim Ltd. 382728, Dist.: cong bd Danh muc thube c¢6 chimg minh
(dudi dang Mehsana Gujarat twong duong sinh  hoc dot 29
Amlodipine State, India - Quyét dinh sd 753/QP-QLD ngiy
besilate) Smg 23/11/2022 cta Cuc Quan 1y Dugc vé viée
stra d6i thong tin tai Danh muc thude duoc
cap gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam
ban hanh kém theo cac Quyét dinh cép gidy
dang ky luu hanh cta Cuc Quan ly Dugc
(cAp nhat cach viét hoat chit).

35 | Valsartan Valsartan Vién Hop3vix 10 | 893110050023 Cong ty TNHH | S6 40 Pai 16 Ty Do, - Quyét dinh s6 310/QP-QLD ngay
STELLA 80mg nén bao | vién (VD-26571-17) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét | 09/05/2023 ciia Cuc Quan 1y Dugc vé viéc
80mg phim Stellapharm Nam - Singapore, cong bd Danh muc thudc ¢é chimg minh

— Chi nhanh 1 Phuong An Pht, tuong duong sinh hoc - Pot 1
Thanh phé Thuan An, |- Quyét dinh s& 198/QP-QLD ngay
Tinh Binh Duong, 24/3/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
Viét Nam ban hanh danh muc 135 thudc trong nuée

dugc gia han GDKLH tai Vi¢t Nam dot
183 (cap nhat SDK moi).

- Cong vin sb 9463/QLD-DK ngay
21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
cdp nhét thong tin dia chi co s6 san Xudt.
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STT | Ténthube | Hoatchat, - Dang [ Quy cich S6 dingky | Cosésinxuit | Diachicososan Ghi chi
ham lwgng bao che dong goi xuat
36 | Venlafaxine | Venlafaxin Vién Hop2vix 14 | 893110050523 | Congty TNHH | S640Pailo TuDo, |- Quyét dinh sé6 718/QDP-BYT ngay
STELLA (duéi dang nénbao | vién (VD-23984-15) | Lién Doanh Khu cong nghiép Viét | 29/02/2016 cua Bo Y té vé viéc cong bd
75mg venlafaxin phim Stellapharm Nam - Singapore, Danh muc thudc c¢6 chimg minh tuong
HCI) 75mg phong — Chi nhanh 1 Phuong An Phu, duong sinh hoc - Dot 13;
thich Thanh phé Thuan An, | - Quyét dinh s 198/QP-QLD ngiy
kéo dai Tinh Binh Duong, 24/3/2023 cua Cuc Quan ly Duogc vé viée
Viét Nam ban hanh danh muc 135 thubc trong nudc

duogc gia han GDKLH tai Viét Nam dot
183 (cép nhat SDK moi).

- Cong vin sd 9463/QLD-DK ngiy
21/9/2023 cua Cuc Quan ly Duoc vé viée
cap nhéat thong tin dia chi co s san XUuét.
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