CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY TNHH DUQC PHAM
DPoc ldp - Ty do - Hanh phic

TAN AN
 S6: 110/CV-TA . Ha Ngi, ngay 12 théng 09 nim 2024
(V/v: B6 sung thong tin thuoc tring thau)

Kinh giri: S¢' Y té Ninh Thuin
Cong ty chiing t6i xin chén thanh cam on sy hop tac cia Quy Don vi trong subt thoi gian qua.
Cong ty chung toi rAt mong tiép tuc nhén dugc sy ung hd va hop téc cia Quy Don vj trong thoi gian
toi!
Coéng ty chung t6i co6 tham du thiu va da tring thiu theo quyét dinh s6: 08/QD-SYT ngay

05/01/2024. Chiing t6i 1am cong vin nay xin cap nhat bb sung thong tin thudc nhur sau:

B £ o . S6 QD gia han c6 thong
STT Tén thuoc SPK trang thau SPK bo sung <
tin SPK bo sung
1 Calciferat _ i ]
750mg/2001U VD-30416-18 893100390124 364/Qb-QLD

Ngoai ndi dung xin b sung néu trén, tt ca cac ndi dung khac vé thubc tring thau ching t6i xin
gitt nguyén trong Quyét dinh tring thau s6 08/QD-SYT ngay 05/01/2024.

Cong ty ching t6i cam két chét luong thubc theo sb ding ky trang thiu va sb dang ky bd sung
khong thay dbi, va dang véi chét luong ctia thudc da ding ky véi Cuc Quan ly Duoc.

Cong ty TNHH dugc phim Tén An xin trin trong cidm on!

Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu VT,
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ANLY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

/Qb-QLD Ha Néi, ngay 07 thdng 06 nam 2024

QUYET PINH
Vé viéc ban hanh Danh muc 484 thuoc sin xuit trong nwéc
dwgc gia han gidy ding ky lru hanh tai Vi¢t Nam - Dgt 199

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc so' 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cia Chinh phu quy dinh
chikc ndng, nhiém vu, quyen han vé co cdu t6 chirc ciia B6 Y té;

Cin cir Quyét dinh s6 1 969/QB-BY T ngay 26/4/2023 cia B) truong Bo Y 1é quy
dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chike cia Cuc Quén Iy Duroc thudc
Bo Y té;

Cin cir Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua B$ truéng Bo Y té
quy dinh viéc dang ky wu hanh thuoc nguyén liéu lam thuéc;

Can cir két lugn cua Hoi d‘ong tu van cap gzay dang ky luu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - B$ Y té dogt 199 tqi Cong van so 40/HDTV-VPHD ngay 08/5/2024 ctia
Vin phong Hoi dong tw vén cdp GPKLH thuéc, nguyén liéu lam thuoc;

Theo d@é nghi ctia Trwéng phong Ding ky thuéc, Cuc Quadn Iy Dugrc.

QUYET PINH:

Pidu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh muc 484 thudc san xuit trong
nudce duge gia han gidy ding ky Iuu hanh tai Viét Nam - Dot 199, cu the

1. Danh muc 362 thudc san xuét trong nuéc duge gia han gidy ding ky hru
hanh hiéu hyc 05 ndm (Phu luc I kem theo).

2. Danh muc 104 thudc san xuit trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh higu lyc 03 ndm (Phu luc 11 kém theo).

3. Danh muc 18 thudc san xuét trong nuéc dugce gia han gidy ding ky lwu hanh
hiéu lyc den 31/12/2025 (Phu Iyc III kém theo).

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

1. San xuét thuSc theo dung céc ho 50, tai liéu da dang ky v6i Bo Y té va phai
in s6 ding ky dwgc B6 Y te Viét Nam c4p 1én nhén thudc.

2. Chi dugc san xuét, dua ra luu hanh cac thudc kiém sodt dac biét khi c6 Gidy
chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat
dac biét phii hop v6i pham vi hoat dong cia co so dap ng quy dinh tai khoan 5 Piédu
143 Nghj dinh 6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

3. Thyc hién viéc cép nhit tiéu chuén chit lugng cia thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B truéng B Y té quy dinh vé
chit lugng thuoc nguyen lidu lam thube.

4. Thudc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chwa
ndp hd so cap nhit ndi dung nhan thudc, t& hudng din st dung thude theo quy dinh
ctia Thong tr 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truong Bo Y té thi phai thuc
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hién cap nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Dleu 37 Théng tu s6 01/2018/TT-BYT
trong thoi han 12 thang ké tir ngay duoc gia han g1ay dang ky lwru hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngdy ky ban hanh Quyét dinh nay, cdc thudc dugc gia han
gidy dang ky lru hanh theo Quyet dinh nay c6 thay ddi vé ndi dung hanh chinh phai
san xuét va luu hanh véi cac ndi dung dd duge phé duyét thay d6i trong ho so gia han.

6. Co so dang ky thudc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi gian
higu lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thudc. Trong trwong hop
khéng con dap umg du diéu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach nhiém thuc
hién thay ddi co s& dang ky theo quy dinh tai Thong tur s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngiy ké tir ngay co s& ddng ky khong con du diéu kién hoat dong.

7. Co s& san xuét thubc phai bao dam cac diéu kién hoat déng ciia co so san
xuit trong thoi han hiéu lyc cua gidy dang ky luu hanh thubc, nguyén liu lam thudc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy déng ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc tlep
tuc st dung so dang ky da cép trudce khi gia han trong thdi han ti da 12 thang ké tir
ngay duoc cap s6 ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Ph01 hop voi cac co s¢ diéu tri dé thyc hién theo dung cic quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tic dung khoéng mong mudn cia
thudc trén nguoi Viét Nam va tong hop, bao cao theo quy dinh tai Piéu 5 Thoéng tu )
08/2022/TT-BYT d8i véi céc thudc trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hi¢u lyc ké tir ngdy ky ban hanh.

Diéu 4. Gidm d6c S& Y t& céc tinh, thanh phd tryc thugc Trung wong va Giam
dbc co so san xuit va co so ding ky co thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh

Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- BT. Pao Hong Lan (dé blc);

- TT. D5 Xuan Tuyén (de b/c); i Q, QU &

- Cuc Quény-B9 Quéc phong, Cuc Y té - By Cong an; ‘5 ix DU

- Cuc Y té GTVT - B Giao thong van tai; g % /,,‘,

- Téng Cuc Hai quan - B Tai chinh; \35‘*« =

- Bao hlém x4 hoi Viét Nam; R Vi Tuin Cuwong

-B§ Y té: Vu PC, Cuc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra
B9, Vin phong HDTV cdp GPKLH thudc, NLLT;

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

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

- Cac Bénh vién, Vlen ¢o giuong benh trire thuécBo Y te,
- Trung tim mua sim tap trung thude quoc gia;

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

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




DANH MUC 362 THUOC SAN XUAT TRONG NUGC PUGC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH

Phulycl

TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - PQT 199

(Kem theo Quyét dinh s6 364 /QD-QLD ngay 07 thdng 06 nim 2024

cuia Cuc Qudn ly Duoc)
STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi | S6dingky | So
Ham lwgng ché chuin | the gia han lin
(thang)| (SO dingky | gia
_ dicap) | han |
1) () 3) ) [E) (6) (7) ® [€))

1. Co s& ding ky: Cong ty cb phin Dwgc - VAt tir y té Ngh An (Dia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Séch, phuong Hung
Phuic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin Duge - Vit twy té Nghé An (DPia chi: S6 68 duong Nguyén S§ Sich, phudong Hung

Phtic, thanh phd Vinh, tinh Nghé An, Viét Nam)

1 |Ciprofloxacin- Ciprofloxacin (dudi |Vién nén Hop 10vix 10vién [DDVN | 36 |893115377024 | 1
DNA dang Ciprofloxacin  |bao phim v (VD-21941-14)
hydroclorid) 500mg
2 |Nafluextra Caffein 65mg; Vién nén Hop 10 vix 10 vién | NSX 24 [893100377124 | 1
Paracetamol 500mg (VD-27249-17)

2. Co s& dang ky: Cong ty ¢6 phan Dugc - Vat tw y t&€ Thanh Hoéa (Dia chi: S6 232 Tran Phi, phuéng Lam Son, thanh ph6
Thanh Héa, tinh Thanh Ho6a, Viét Nam)
2.1. Co s& san xuét: Cong ty ¢ phan Dwgce - Vit twy t& Thanh Héa (Pia chi: S§ 04 dwdng Quang Trung, phudng Ngoc
Trao, thanh phd Thanh Héa, tinh Thanh Héa, Viét Nam)

3 |Ciprothepharm Ciprofloxacin (duéi  |Vién nén Hop3vix10vién; |DDVN | 36 |893115377224 | 1
dang Ciprofloxacin  |bao phim Hép 5 vi x 10 vién; v (VD-20937-14)
hydroclorid) 500mg Hop 10 vi x 10 vién

4 |Themox Tabs Amoxicilin (dudi Vién nén Hép 10 vix 10 vién | NSX 36 893110377324 | 1
dang Amoxicilin (VD-29311-18)
trihydrat) 1000mg

5 |Thepacol Flutab  |Clorpheniramin Vién nén Hop5vix10vién; |DDVN | 36 |893100377424 | 1
maleat 2mg; Hop 10vix 10 vién; | IV (VD-29310-18)
Paracetamol 500mg Hop 20 vi x 10 vién

3. Co s& dang ky: Cong ty co phan dwgc Apimed (Dia chi: 263/9 Ly Thuong Kiét, Phudng 15, Quén 11, thinh pho Hb Chi
Minh, Viét Nam)

3.1. Co s san xuit: Cong ty b phin dwgc Apimed (Dia chi: Pudng N1, cum cong nghiép Phi Thanh - Vinh Thanh, x3

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

6 |Apibrex 100 Celecoxib 100mg Viénnang |[Hop 3 vix 10 vién NSX 24 | 893110377524 | 1
cing (VD-30910-18)
7 |Apifexo 120 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 |893100377624 | 1
hydroclorid 120mg  |bao phim Hop 3vix 10 vién; | 2016 (VD-31025-18)
Hop 10 vi x 10 vién
8 |Apifexo 180 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 |893100377724 1
hydroclorid 180mg  |bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31026-18)
Hop 10 vi x 10 vién
9 |Apifexo 60 Fexofenadin Vién nén Hop 2 vi x 10 vién; BP 36 |893100377824 | 1
hydroclorid 60mg bao phim Hop 3 vix 10 vién; | 2016 (VD-31027-18)
Hop 10 vi x 10 vién
10 |Apitec 20-H Enalapril maleat Vién nén Hop2vix 10 vién; |USP41| 24 |893110377924 1
20mg; Hop 3 vix 10 vién; (VD-30912-18)
Hydroclorothiazid Hdp 10 vi x 10 vién
12,5mg
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STT| Tén thudc Hoat chat chinh - | Dangbao | Quy cich déng géi | Tieu | Tudi | Sodingky | So
Ham lwgng ché chuin | the gia han Ian
(thdng)| (S6 dingky | gia
~ dicip) | han |
1) 2) 3) ) S) (6) ) ®) ®)
118 |Dexclorpheniramin  |Dexchlorpheniramine |Vién nén Hop 02 vix 15 vién, | NSX 36 |893100388724 | 1
maleate 2mg Hop 10 vi x 15 vién; (VD-31735-19)
Chai 100 vién, Chai
200 vién, Chai 500
vién, Chai 1000 vién
119 |Dexlacyl Betamethason 0,5mg |Vién nén Hop 1 chai x 200 NSX 36 893110388824 | 1
vién, Hop 1 chai x (VD-22907-15)
500 vién, Hp 1
chai x 1000 vién
120 [Dextromethorphan  |Dextromethorphan  |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, |DDVN 36 893110388924 | 1
hydrobromid 30mg Hop 1 chai x 100 v (VD-24219-16)
vién
121 |Dicintavic Acid mefenamic Viénnang |Hdp 10vix 10 vién, | NSX 36 (893100389024 | 1
250mg cing Chai 100 vién, Chai (VD-31737-19)
200 vién
122 |Glucosamin Glucosamin Vién nén Hop 5vix 10 vién, | NSX 36 |893100389124 1
hydroclorid (trong  |bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-31739-19)
duong Glucosamin
415mg) 500mg
123 |Tbuprofen Ibuprofen 400mg Vién nén Hop 5 vix 10 vién, | NSX 36 [893100389224 | 1
bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-22478-15)
124 |Kacystein Acetylcystein 200mg |Viénnang [HoOp 10 vix 10 vién, IDDVN | 36 | 893100389324 | 1
cing Hép 1 chai x 100 A% (VD-27917-17)
vién, Hop 1 chai x
200 vién
125 |Panactol Paracetamol 500mg |Viénnang |Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 |893100389424 1
cing Chai 200 vién (VD-31742-19)
126 |Panactol 325 mg  [Paracetamol 325mg |Vién nén Hop 10 vi x 10 vién, | NSX 36 893100389524 1
Hop 1 chai x 100 (VD-19389-13)
vién, Hop 1 chai x
300 vién, Hop 1
chai x 500 vién,
Hop 1 chai x 1000
vién
127 [Panactol 650 Paracetamol 650mg | Vién nén Hop 10 vix 10 vién, | NSX 36 |893100389624 1
Hép 10 vi x 12 vién, (VD-20765-14)
Hop 15 vi x 12 vién,
Hdp 20 vi x 12 vién,
Chai 200 vién, Chai
500 vién, Chai 1000
vién

23. Co s dang ky: Cong ty cb phin dwgc phAm Me Di Sun (Dia chi: S6 521, Khu pho An Loi, Phuong Hoa Loi, Thi x&
Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
23.1. Co s& san xudt: Cong ty cb phin dwge phim Me Di Sun (Dia chi: S6 521, Khu phé An Loi, Phudng Hoa Loi, Thi xa
Bén Cét, Tinh Binh Duong, Viét Nam)
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - | Dang bao | Quy cich déng goi | Tiéu | Tudi | S6 dingky | So
Ham lwgng ché chuin | the gia han lin
(thdng)| (SO dingky | gia
~ di cp) han |
[€Y) @ (&) @ Q) 6) (@) ® (€]
128 | Arabtin 20 Atorvastatin (duéi Vién nén Hép 3 vi x 10 vién NSX 36 (893110389724 | 1
dang atorvastatin bao phim (VD-29768-18)
calcium trihydrat )
20mg
129 |Atoz 100 Cefpodoxim (duéi  |Vién nén Hop I vix 10 vién; | NSX 36 893110389824 | 1
dang cefpodoxim bao phim  |Hop 3 vix 10 vién; (VD-31753-19)
proxetil) 100mg Hop 10 vix 10 vién
130 |Atoz 200 Cefpodoxim (duéi  |Vién nén Hop 3 vix 10 vién; | NSX 36 1893110389924 | 1
dang cefpodoxim bao phim Hop 10 vi x 10 vién (VD-31754-19)
proxetil) 200mg
131 |Badextine Betamethason Vién nén Hop 10 vix 10 vién; [ NSX 36 (893110390024 | 1
0,25mg; Chai 100 vién; Chai (VD-31757-19)
Dexchlorpheniramin 500 vién
maleat 2mg
132 |Calciferat Calci carbonat (trong |Vién nén Hop 6 vi x 10 vién NSX 36 |893100390124 | 1
750mg/2001U tng véi 300mg bao phim (VD-30416-18)
Calci) 750mg;
Vitamin D3 2001U
133 |Fedecef Hydrochlorothiazid |Vién nén Hop 03vix 10 vién | NSX 36 (893110390224 | 1
12,5mg; Losartan bao phim (VD-26875-17)
kali 50mg
134 |Medi- Domperidon (duéi | Vién nén Hop 10 vix 10 vién; | NSX 36 (893110390324 | 1
Domperidone dang Domperidon Chai 100 vién; Chai (VD-25712-16)
maleate) 10mg 200 vién
135 |Mirenzine 10 Flunarizin (dudi dang [Vién nén Hép 10 vix 10 vién | NSX 36 (893110390424 | 1

Flunarizin 2HCI)
10mg

(VD-27940-17)

24. Co s& ding ky: Céng ty ¢d phian dugc phim Medbolide (Dia chi: Phong 09, 1du 10, tda nha The Everrich 1, s6 968

duong Ba Thang Hai, phuong 15, quén 11, Tp.HCM, Viét Nam)

24.1. Co s& san xudt: Cong ty ¢d phin Dwgc phim Phong Phi - Chi nhianh nha may Usarichpharm (Dia chi: L6 s6 12,
dudng s6 8, khu céng nghiép Tan Tao, phudng Tan Tao A, quén Binh Tan, TP. Hb Chi Minh, Viét Nam)

136 |Lotagoz 100 Lamivudin 100mg Vién nén Hop 03 vix 10 vién | BP 36 893110390524 | 1
bao phim 2016 (VD-29790-18)

137 |Lotagoz 150 Lamivudin 150mg | Vién nén Hop 03 vix 10 vién | BP 36 893110390624 | 1
bao phim 2016 (VD-29791-18)

25. Co s& ding ky: Céng ty ¢b phin dwgc phim Minh Dén (Dija chi: Lo E2, dudng N4, khu cong nghiép Hoa X4, phudng
Loc Hoa, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Dinh, Viét Nam)

25. 1. Co s¢' sén xudt: Cong ty cb phin dwge phim Minh Dan (Dia chi: L6 N8, dudng N5, khu cdng nghiép Hoa X3,
phudng M§ X4, thanh phé Nam Dinh, tinh Nam Djinh)

138 |Cefobamid Cefoperazon (dudi Thudc bt |Hop 1 lo x 20ml NSX 36 [893110390724 | 1
dang cefoperazon pha tiém (VD-25207-16)
natri) 1g

139 [Ceftriamid 0,5g  |Ceftriaxon (dudi Thuéc bot  [Hop 10 lo x 15ml NSX 36 893110390824 [ 1
dang Ceftriaxon natri |pha tiém (VD-25208-16)

)0,5g

THn
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