CONG TY CO PHAN DUQC
PHAM NHAT QUANG

86:.414.2/2024/NQ-PKD
V/v xin diéu chinh s6 ding ky
Tweu hémh ciia thude tring thiu

Kinh giti: S¢ Y té tinh Ninh Thuén

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap- Tw do- Hanh phiic

TP. H6 Chi Minh, ngay 30 thdng 09 nim 2024

(Sau ddy goi la Bén moi théu)

Chiing t6i: Cong ty c6 phén dwge phim Nhit Quang (Sau ddy goi la Nha thdu)
xin chén thanh cam on Quy S¢ Y té vé& sur quan tim, giup d& va tao didu kién dé cong ty
chiing t6i phin ph01 hang hoa trong subt thoi gian qua.

Cén cir Quyet dinh s6 20/QP-SYT ngay 15/01/2024 cua Gidm dbc S& Y té tinh
Ninh Thuén, vé viée phé duyét Kkét qua lya chon nha thau Goi sb 2: Goi thdu thude duoc
liéu, thude c6 thanh phén dugc liéu, phdi hop véi duge chit hoa duge, thubc cb truyén
nim 2023 va Thu chép thusn E- HSDT va trao thoa thudn khung ngdy 15/01/2024 cta
Bén moi thau;.

Can cit Quyét dinh sé 591/QD-QLD ngay 12/08/2024 ctia Cyc Quén ly Dugc vé
viéc ban hanh Danh muc 32 thudc, nguyén liéu lam thudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh tai Viét Nam - Dgt 204.

Bing vin ban ndy nha thu kinh mong dugc Bén méi théu chdp thusn vé vie xin
didu chinh sé ding ky Iuu hanh cta thude tring thiu cu thé nhu sau:

i

A + A dy kr
M3 Ten | Lonthanh | e 46, Q.“{l Bon | Sodangky | o 5ung ky xi
Stt | ube | thube | PRARCER | lwong | ! theo Qb didu chinh
thube ong tinh | 20/QD-SYT
Cam thao, Han 50
. Pang sam, | (0,5g; 1,5¢; | ¢ oF Ong
G20076 | Phalintop | p.y”cria’ | 10y 10ml ?851 ;g g | VD-24094-16 | 893200723624
men bia.
Do sam, @SB LSE | L
. , " |Hopllo| Lo O
G20077 | Phalintop | 55t | 10gyi0mL | KRG P o0 | VD 24094-16 | 893200723624
) 100ml
men bia.

Ngoai thong tin didu chinh néu trén céc thong tin con lai cla thubc tring thau
khong thay ddi. Nha thdu cam két tinh trung thuc, chinh xéc cua thong tin va tai liéu cung
cép. Néu sai s6t chiing t6i xin chju hoan toan trach nhiém trude phap ludt hién hanh.

Kinh mong dugc su chép thuan ctia Bén moi thau.

Trén trong !
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PHU LUC: DANH MUC THAY POI SO PANG KY
(Dinh kém céng vin 56:.44.2../2024/NO-PKD ngay 30 thing 09 nim 2024)

S dﬁng ky theo ) . ) S6 lwong d'ﬁ cung | S6 lrgng cung
M hang | Tén thubc 3‘,‘2;;;‘;‘;‘; So dﬁc“lﬁ:lf &€ | Bom vi tinh Tén ciia Co'sé'y té trsﬁﬁn;“gl‘%gu ""‘k? ::Zz ﬁuiié}tlg t‘::f :sgiz‘g
ngay 15/01/2024 dinh 20/QD-SYT | ky diéu chinh
Bénh vién Tinh Ninh Thuan 50.000 50.000 -
Bénh vién Y dugc cd truyén Ninh Thuén 10.000 9.600 400
TTYT Ninh Phuéc 25.000 25.000 .
TTYT Ninh Hai 21.000 13.000 8.000
G20076 |Phalintop  [VD-24094-16  |893200723624 | Ong10ml [TTYT Ninh Son 35.000 29.000 6.000
TTYT Thuin Bic 40.000 40.000 -
TTYT Thuin Nam 10.000 - 10.000
TTYT Bac Ai 2.000 - 2.000
Téng sb lwgng: 193.000 166.600 26.400
Bénh vién Tinh Ninh Thuin 1.000 1.000 -
Bénh vién Y dugc cb truyén Ninh Thuin 3.000 1.421 1.579
TTYT Ninh Phuéc 2.000 - 2.000
G20077 |Phalintop  |VD-24094-16 893200723624 | Lo 100ml |TTYT Ninh Hai 4.880 2.810 2.070
TTYT Ninh Son 1.000 - 1.000
TTYT Thuén Nam 2.000 - 2.000
Téng s6 lwong: 13.880 5.231 8.649
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et -£UC QUAN LY DUQC Doc lap - Tw do - Hanh phic
$6:591  /QB-QLD Ha Ngi, ngay 12 thdng 08 ndm 2024
QUYET PINH

Vé viéc ban hanh Danh muc 32 thube, nguyén li¢u lam thude
duwge gia han gidy diing ky lru hanh tai Viét Nam - Dot 204

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cw Ludt Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;
Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 1 5/11/2022 cua Chinh phi quy
dinh chirc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu té chikc ciia BS Y té;

Céin cir Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo Y té
quy dinh chikc ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chite ciia Cuc Quan Iy Duwoc
thugc Bo Y té;

Céin cir Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cua Bf truong B6 Y 1é
quy dinh viéc dang ky heu hanh thuéc, nguyén liéu lam thuoc

Cdin cir két ludn cua Hoi dong fw van cdp gidy dang ky heu hanh thuéc,
nguyén liéu lam thudc - Bo Y té dot 204 tai Cong van s6 65/HDTV-VPHD ngay
04/7/2024 ciia Viin phong Hpi dong tu vén cdp GDKLH thudc, nguyén li¢u lam
thubc;

Theo dé nghi ciia Trudng phong Ddng ky thuée, Cuc Quén Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay danh myc 32 thudc, nguyén li¢u
1am thubc duge gia han glay dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 204 cu thé:

1. Danh muc 30 thudc, nguyén liéu lam thubc san xuét trong nude duge gia
han gidy dang ky Iuru hanh hiéu luc 05 nam (Phy luc I kém theo).

2. Danh muc 01 thudc san xuét trong nudc duge gia han gidy ding ky luu
hanh hiéu lyc dén 31/12/2025 (Phy luc 1l kém theo).

3. Danh muc 01 thudc nuéc ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh hiéu
luc 05 nam (Phuy luc Ill kém theo).

Piéu 2. Co 50 san Xuét va co s¢ ding ky thudc c6 trach nhiém:

1. San xuét thuoc cung cp thude vao Viét Nam theo ding cac hd so, tai liéu
d4 dang ky véi B Y té va phai in hodc dan sb dang ky dugc B6 Y té Viét Nam cap
1én nhén thudc.

2. Chép hanh day du phap luat cia Viét Nam va céc quy dinh ciaBo Y té vé
san xuét, nhap khau thudc va luu hanh thudc tai Viét Nam, néu c6 bét cir thay ddi gi
trong qua trinh Iuu hanh thubc ¢ nudc so tai va & Viét Nam thi phdi bao cdo ngay
cho Cuc Quan ly Dugc-B6 Y té Viét Nam.

3. Thyc hién viéc cép nhat tiéu chudn chit hrgng cta thubc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua B6 truong Bo Y té quy dinh vé
chit luong thubc, nguyén liéu lam thuoc, Thong tu s6 03/2020/TT-BYT ngay
22/01/2020 cta Bo trudong Bo Y té stra ddi, bd sung mdt s§ diéu ctia Thong tu
11/2018/TT-BYT quy dinh v& cht lugng thubc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu
s6 38/2021/TT-BYT ngdy 31/12/2021 cua B truong Bo Y t& quy dinh v& chét
lugng duoc li€u, vi thude cb truyén, thubc cb truyén.
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4. Thubc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay nhung chua
ndp ho so cdp nhat ndi dung nhan thudc, t& huéng din st dung thudc theo quy dinh
ctia Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B truéng Bo Y té thi phai
thyc hién cdp nhit theo quy dinh tai diém b Khoan 1 DPiéu 37 _Théng tu s6
01/2018/TT-BYT trong thoi han 12 thang ké tir ngy dugc gia han gidy ding ky luu
hanh.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia
han gidy dang ky luu hanh theo Quyet dinh ndy c6 thay ddi vé noi dung hanh chinh
pha1 san xuit va luu hanh véi cac ndi dung da duge phé duyét thay dbi trong hd so
gia han.

6. Co s¢ ding ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi
gian hiéu lyc cua gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thubc. Trong
truong hop khéng con dép tmg du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai c6 trach
nhiém thyc hién thay déi co s& déng ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-
BYT trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s& ding ky khong con du didu kién hoat
dong.

7. Co s& dang ky thudc phai bao cao B4 Y té (Cuc Quéan ly Duogc) vé cap
nhét tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuét cla co s¢ san xuat thudc, nguyén
liéu 1am thudc nuée ngoai. Trudng hop co so san xuét b thu hdi gidy phép san xuét
hoic khong dap ung Thuc hanh tbt san xudt thuc, nguyén liéu lam thudc & nude sé
tai, co s& phai thuc hién viéc bdo céo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co théng
béo clia co quan quan 1y c6 thAm quyén nuéc sé tai theo quy dinh tai diém d khoan
1 D1eu 100 Nghl dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mét sb diéu va bién phép thi hanh Luéat Dugc.

8. Co s0 san xuét thudc trong nudc pha1 bao dam céac diéu kién hoat dong
clia co s& san xut trong thoi han hiéu luc cia gidy ding ky luu hanh thudc, nguyén
liéu 1am thude.

9. Céac thuoc dugc gia han gidy ding ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc
tlep tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han tb61 da 12 théng
ké tir ngay duoge cap sb ding ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém
theo Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

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

Pitu 4. Giam doc S& Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong va
Giam dbc co s& san xuit va co sé ding ky ¢ thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi

hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin: e CUC TRUONG

- Nhu biéu 4; PG N
- BT. Dao Hong Lan (dé blc);
- TT. b6 Xuan Tuyén (de b/c); e
- Cuc Quany - Bo Quéc phong, Cuc Y t4 - B4 Cong an; | o1
- Cuc Y t8 GTVT - B9 Giao thong vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B9 Tai chinh;

- Bao hlem x3 hoi Viét Nam; V T C
- B0 Y té: Vu PC, Cyc QLYDCT, Cuc QLKCB, Thanh tra @ Tuéin Cuomng
B9, Vin phong HDTV cép GDKLH thudc, NLLT;

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

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

- Céc Bénh vién, Vién c6 giuong bénh tryc thue BO Y té;

- Trung tdm mua sim tap trung thude quoc gia;

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

Website;

- Lvu: VT, PKT (C.H) (02b).




(Kem theo Quyét dinh s6 591

Phu lucl
DANH MUC 30 THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC SAN XUAT TRONG NUGC DUQC GIA HAN
GIAY PANG KY LUU HANH TAI VIET NAM HIEU LUC 05 NAM - DQT 204

/OP-QLD ngay 12

ctia Cuc Quan Iy Duoc)

thing 08  ndm 2024

STT| Tén thude Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cich déng géi | Tiéu | Tudi | S6dingky | So
Ham lwong ché chuén | tho gia han lin
(thdng)| (S6 dingky | gia
B dacip) |han
[€)) [€)] [€) “@ (©) () () ® OR
1. Co s& diing ky: Cong ty cb phin cong nghé cao Traphaco (Pia chi: X4 Tan Quang, huyén Vian Lam, tinh Hung Yén,
Viét Nam)
1.1. Co sé san xuét: Cong ty cb phin cong nghé cao Traphaco (Pia chi: X4 Tan Quang, huyén Vian Lam, tinh Hung Yén,
Viét Nam)
1 |Kién huyét ich [Cao dic ré Dinh lang 5 |Vién nén Hop 1 vix 20 vién; | NSX 36 893200723424 | 1
n#o :1 (Extractum Radix bao duong |Hop 5 vi x 20 vién; (VD-24069-16)

Polysciacis spissum)
(tuong dwong 750mg ré
Dinh lang) 150mg; Cao
kho 1a Bach qua
(Extractum Folii
Ginkgo siccus) (Ham
lrong Flavonoid toan
phén > 24%) 5mg

2. Co sb ding ky: Cong ty C6 phan Dugc - Vit tw Y té Quang Ninh (Dia chi: 86 703, dudng Lé Thanh Téng, phudng
Bach Piing, thanh phé Ha Long, tinh Quang Ninh, Vit Nam)

2.1. Co s& san xut: Cong ty C5 phin Dugc - Vit tw Y té Quéang Ninh (Bia chi: T6 1, khu 10, phudng Viét Hung, thanh
phé Ha Long, tinh Quang Ninh, Viét Nam)

2

Azaimu 500

Cao dic Puong quy di
thuc (1&) (Extractum
Radix Angelicae
acutilobae spissum)
(tuwong duong voi 1,83g
R& Puong quy di thyc)

500mg

Vién nang
cimg

Hop 3 vi x 10 vién,
hop 5 vi x 10 vién

NSX

36

893210723524
(VD-32110-19)

1

3/

HAN
PHAM

JUANG

= N

\

Tinh, Tinh Ha Tinh, Viét Nam)
3.1. Cor s san xut:'COfg'ty ¢d phin Duge Ha Tinh (Bia chi: Cum cong nghiép — Tiéu thil cong nghiép Bac Cm Xuyeén,
x4 Cam Vinh, huyén Cim Xuyén, tinh Ha Tinh, Viét Nam)

3. Co s& diang ky: Cong ty Cb phin Dugc Ha Tinh (Dia chi: S5 167 dudng Ha Huy Tép, Phudng Nam Ha, Thanh phé Ha

3

Phalintop

Ong 10ml chira: Cao
long (tuong Ung vdi:
Déng sim nam ché
(Radix Codonopsis
javanicae) 1,5g; Cam
thao (Radix et
Rhizhoma Glycyrrhiza)
0,5g)/3ml;

Dich chiét men bia
(Fermentum
Saccharomyces
cerevisiae siccatum)
(twong Umg v&i men bia

10g)/4ml

Dung dich
thudc nudc

Hop 10 6ng x 10ml,
Hop 20 6ng x 10ml;
Hop 10 6ng X 5mi,
Hop 20 6ng x Sml,
Hop 30 éng x Sml,
Hop 40 6ng X 5ml;
Hop 1 1o 60ml,
90ml, 100ml, 120ml

NSX

36

893200723624
(VD-24094-16)

1
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STT| Tén thudc Hoat chit chinh - Dang bao | Quy cdch déng g6i | Tieu | Tudi | S6 dangky | Sb

Ham Iugng ché chuén | tho gia han lin
(thang)| (S6 dingky | gia
da cip) han

() @) 3 @ ()] (6) (@) ® ®

Ghi chu:

1. Cdch ghi tzeu chudn chdt lu'o'ng thube tai cot (6):

- Nha san xudt (NS)O Tiéu chudn nha san xudt (T CNSX), Tiéu chudn co sé (TCCS), In-house ¢ y nghia twong duong nhau,
14 tiéu chudn chdt lugng thudc do co sé san xudt xay dung va déu co thé duogc ghi trén nhan thuéc.

- Cdch viét tit cdc tidu chudn chét leong duwoce dién: Dugc dién Viét Nam (DPVN), Dugc dién Anh (BP) Duoc dién My
( USP) Dugc dién Nhét Ban (JP), Duoc dién Trung Quéc (CP), Dugc dién Chéu éu (EP), Duge dién Qudc té (IP)...

2. 86 dang ky tai cét (8):

- SG deing ky gia han 1 s6 déng ky duwgc cdp theo quy dinh tai Phy lyc VI Thong ti 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 cuia
Bj tru*o‘ng BoYt quy dinh viéc ding ky lwu hanh thuoc nguyén liéu lam thuoc

- S6 dang ky da cdp (dwoc ghi trong ngodc dom) la 56 ddang ky da duoc cdp truce khi thuéc dwoc gia han theo quyét dinh

nay.




i3S

. BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. MINISTRY {}F;mum SOCIALINT REPUBLICUF VIETRAM
cucC QU&N LY DUQC Doc lap - Ty do - Hanh phic
nm S ADMINISTRATION OFVIETNAM. hdopendities - Freedim - Happingss
A GG VIS 1io: - Vit Nam '
AN - Py 84 438234756
¥ PHEP LUU HANH SAN PHAM
MARKETING AUTHORIZATION .
; Phaliﬁtap i
Théﬂh phén c:izfnh ham iwwfg 10mi clung dich chira: Cao ibng (twong duong voi
Actlve :ﬂgrea:em& swngw : . Déng sam nam ché 1,5g; cam thao 0,5g) 3m!; Dich
o S chiét men bia (twong duong voi mencbia 10g) 4ml
| Qm cach &éng gél béo x::hé - Hép 10 bng, hop 20'6ng x 10ml. hdp.1 lo 60mi, 90ml,
. Packing Size; Dosage form: -~ 1ooml, 120mi; 200m); Dufig dich thuéc e
Tiéu chudn chét lwe'ng A ERTRES v ;
.Qua!:!y&peciﬁcaﬁm . ; e I
Handing Z R .A;f ; %théﬂg L
L Sheltdife: - . . o ' o o1 :
- 8b gidy phep Iy hénh sén: phém {39%} ‘.
-+ SEUE s ek o] G ?4?*?4 o W
8k quyét dinh 1% = gl S Q?J‘QQ«QLD = Ngé}* cép 2&3’312916
Approval Daci‘sm Number: £ . Dateof fssume

Hiéu Ire cla gidy phép luu hanh sén ph%m c6 gia tn {}5 ﬁam ké tir ngay eép
Expiration Date of this Marketing Authorization;

- Ténco s& dang ky - - cﬁng ty cb phén Dun;w; Ha T‘nh
= Name d&?&&ﬁﬁﬁ?:ﬁﬂhﬂnﬁﬁ@ﬂ Hairfar ,
Blaen - s 167 Ha HuyTéP. tp. Ha Tink - V;ét &am
(oo Address: Lo : ¥
" Ténco st san xuét - Congtycd phén durgc Ha Tinh.
Naméaﬂwsmfmm;w , : ; '
- Biaehl . - -1 Cum cong ngh;ép Tidu tht cong nghtép Bac Cam
© Address: - ~ Xuyén, xa Cam anh hayén Cém xayen, Ha Tinh -
D A s e S
© - Téncosddonggdl -
- Name aMssemBIe; L B
Biachi o

Address.

Ha N@g g sy 23 thang 3 ném 2016,
1!
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